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1. Inledning

1.1 Vem ar riktlinjerna avsedda for?

Dokumentet ar avsett att vara till hjalp for dem som anvéander 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP)
eller blandningar som innehaller NMP (C > 0,3 procent) s& att de uppfyller begransningens
krav enligt Reachforordningen. Dessutom kan riktlinjerna vara till hjalp for myndigheterna nar
det galler att forstd vad som forvantas och vid utvardering av efterlevnaden pa plats.

NMP har en harmoniserad klassificering som reproduktionstoxiskt (reproduktionstoxisk
kategori 1B), men ar aven irriterande for luftvagar, hud och égon. | Europa lyder NMP under
Reach, bilaga XVII begransning 71. Om NMP anvands pa en arbetsplats maste alla som kan
exponeras for det skyddas. Riktlinjerna ar avsedda att hjalpa dig att forsta vad du maste gora
for att uppfylla bestdammelserna i begransningen och dina skyldigheter enligt
arbetsmiljolagstiftningen.

Det allmanna forfarande som beskrivs i dessa riktlinjer kan tillampas pa andra aprotiska
I6sningsmedel liknande NMP (som DMF och DMAC), om liknande Reachbegransningar
introduceras for andra aprotiska lI6sningsmedel. Vissa delar av riktlinjerna géller specifikt for
NMP (exempel pa god praxis, dvervakningsmetoder, beskrivning av anvandningar o.s.v.) och
ar kanske darfor inte direkt tillampliga p& andra amnen.

For att riktlinjernas rackvidd ska vara tydlig ar det vart att klargora betydelsen av nagra
begrepp som anvands i dokumentet.

Anvandning: ar enligt definition i Reachlagstiftningen all bearbetning, formulering,
konsumtion, lagring, forvaring, behandling, pafylining av behallare, éverforing fran en
behallare till en annan, blandning, produktion av en vara eller annan anvandning.

Anvandare av NMP: i dessa riktlinjer ska begreppet anvandare forstds som “slutanvandare”,
dvs. alla aktorer som anvander NMP eller en blandning innehallande NMP i sitt arbete eller
yrkesmassiga verksamhet, men som inte levererar det vidare.

Leverantor av NMP: alla aktorer som levererar NMP eller blandningar som innehaller NMP till
andra aktorer. Leverantdrer av NMP kan vara

o NMP-registranter (tillverkare eller importérer)

e nedstromsanvandare som levererar NMP (t.ex. pafyllare)

o distributdrer som levererar NMP.
Leverantdrer av blandningar som innehaller NMP kan vara

e registranter som formulerar och levererar blandningar som innehaller NMP

e nedstromsanvandare som formulerar och levererar blandningar som innehaller NMP

e distributdrer som levererar blandningar som innehaller NMP.

Arbetstagare: | dessa riktlinjer ska begreppet arbetstagare forstds som en person som &ar
anstalld av en arbetsgivare, aven praktikanter och larlingar, men med undantag for
hushallsanstallda® (se ILO C189) och yrkesarbetare (dvs. enskilda naringsidkare).

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

Pa grund av dess farliga egenskaper begransade Europeiska kommissionen anvandningen av
NMP i april 2018. Artikel 71 om begransning i bilaga XVII till Reach galler for tillverkning,
utslappande pa marknaden och anvandning av NMP, och anger foljande krav:

1. Far inte slappas ut pd marknaden som ett eget amne eller i blandningar i en
koncentration som ar lika med eller hogre dan 0,3 % efter den 9 maj 2020 savida inte
tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare har inkluderat relevanta
kemikaliesékerhetsrapporter och sakerhetsdatablad, harledda nolleffektnivaer
(DNEL:er) avseende arbetstagares exponering for 14,4 mg/m? genom inandning och
4,8 mg/kg/dag genom hudexponering.

I praktiken innebar detta att enligt punkt 1 maste leverantérer av NMP eller av
blandningar innehallande NMP (C > 0,3 procent massforhallande) utféra en
kemikaliesakerhetsbedomning med hjalp av obligatoriska DNEL:er for arbetstagare pa
14,4 mg/m?2 for inandningsexponering och 4,8 mg/kg/dag for hudexponering.
Leverantdrer ska dokumentera denna bedémning i en rapport och meddela resultaten
av bedomningen (lampliga anvandningsforhallanden och riskhanteringsatgarder)
tillsammans med det sdkerhetsdatablad som de formedlar till sina kunder. De
obligatoriska DNEL:erna ska meddelas i sakerhetsdatabladen oavsett kvantitet.
Leverantérer av NMP maste folja denna punkt frAn och med den 9 maj 2020.

2. Far inte tillverkas eller anvandas som ett amne i sig eller i blandningar i en
koncentration lika med eller hogre an 0,3 % efter den 9 maj 2020 savida inte tillverkare
och nedstromsanvandare vidtar lampliga riskhanteringsatgarder och har lampliga
driftsforhallanden for att sadkerstalla att arbetstagares exponering ar lagre an den niva
som anges i punkt 1 i DNEL:erna.

I praktiken innebar detta att enligt punkt 2 maste tillverkare, leverantérer och
anvandare av NMP anvanda NMP eller blandningar innehallande NMP (C > 0,3 procent
massforhallande) pa ett satt som sakerstaller att arbetstagare inte exponeras for NMP
over de DNEL:er som anges i begransningen. Tillverkare och anvandare av NMP maste
efterleva denna punkt frdn och med den 9 maj 2020.

3. Med avvikelse fran punkt 1 och 2 ska de dari angivna skyldigheterna galla fran och med
den 9 maj 2024 avseende utslappande p& marknaden for anvandning, eller anvandning,
som ett lIosningsmedel eller reaktant vid tradbelaggning.

I praktiken innebar punkt 3 att leverantoérer och anvandare av NMP som
losningsmedel eller reaktant vid tradbelaggning far mer tid p& sig innan de maste folja
begransningen. De maste efterleva punkt 1 och 2 frdn och med den 9 maj 2024.

Begransningen finns publicerad i Europeiska unionens officiella tidning? och mer information
om dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande finns pa Echas webbplatss.

I dessa riktlinjer ligger fokus pa efterlevnad av begransningens punkt 2 frdn anvandarens
synvinkel. Fo6r anvdndare av NMP ar situationen annorlunda jamfért med hur det brukar vara

2 Se kommissionens férordning (EU) 2018/588 av den 18 april 2018 om andring av bilaga XVII till Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Reach) avseende 1-metyl-2-pyrrolidon https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2018.099.01.0003.01.ENG&toc=0J:L:2018:099:TOC

® Dokumentation som erfordras vid ett begransningsférfarande pa Echas webbplats https://echa.europa.eu/previous-
consultations-on-restriction-proposals/-/substance-

rev/1899/term?_viewsubstances_ WAR_echarevsubstanceportlet SEARCH_CRITERIA _EC_NUMBER=212-828-

1& viewsubstances WAR_echarevsubstanceportlet DISS=true
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for anvdndare av kemiska &mnen eller blandningar under Reach eftersom NMP:s DNEL:er nu
ar obligatoriska for alla aktorer och tidslinjen for uppfyllande finns angiven i begransningen.

1.3 Vad ar NMP?

NMP ar en organisk kemisk féorening som identifieras med EG-nummer 212-828-1, CH,
CAS-registreringsnummer 872-50-4 och genom sin molekylformel CsHoNO. NMP |L
importeras till och tillverkas i stora volymer (20 000-30 000 ton per ar under o
2017-2018) i Europa. Vanligtvis anvands det som ett I6sningsmedel i olika
branscher, exempelvis petrokemi, ytbehandling och lakemedel. For mer
information om anvandningsomraden, se bilaga 7.3. CHa CHa
N N
(6] (6]

Tabell 1: Trivialnamn och huvudsakliga egenskaper hos 1-metyl-2-
pyrrolidon

Egenskap

L NMP, N-Metyl-2-pyrrolidon, Metylpyrrolidon, 1-

Trivialnamn metylpyrrolidon och N-Metylpyrrolidon

Form Flytande i rumstemperatur

Farg Farglos

Lukt Latt aminisk (fiskaktig) lukt

Smalt-/fryspunkt -24,2 °C vid 101 325 Pa

Kokpunkt 204,1 °C vid 101 325 Pa

Densitet 1,03 g/cm3 vid 25 °C

Angtryck 32 Pa vid 20 °C

Loslighet i vatten Loslighet i vatten 1 000 g/L vid 20 °C

Flampunkt 91 °C vid 101 325 Pa

Biologisk nedbrytning i vatten Biologiskt lattnedbrytbart (100 %)

1.4 Faror

NMP ar ett reproduktionstoxiskt amne (det kan skada det ofédda barnet) som orsakar allvarlig
ogonirritation, hudirritation och kan orsaka irritation i luftvagarna. EU &r medvetet om dessa
farliga egenskaper och har tillhandahallit en harmoniserad klassificering (och markning) under
forordningen om klassificering, mérkning och férpackning (CLP). Sedan den 1 mars 2018
presenteras klassificeringen av NMP i Tabell 2.

Nar det galler arbetsmiljon kan NMP tranga in i kroppen genom inandning av angor (eller
aerosoler) fran amnet, eller via huden fran stank eller droppar, nar smutsig personlig
skyddsutrustning anvands och vid beréring av nedsmutsade ytor. Om NMP finns som anga i
luften kan det aven tranga in i kroppen via huden.
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Tabell 2: Harmoniserad klassificering av NMP.

Obligatorisk harmoniserad klassificering av NMP (CLPOO, ATP09), indexnummer 606-021-00-7

Faroklass och .
- Faroangivelsekod

farokategori

Repr. 1B H360D*** Reproduktionstoxiskt &mne, kan skada det ofédda
barnet

Ogonirrit. 2 H319 Allvarlig égonirritation, orsakar allvarlig 6égonirritation

Hudirrit. 2 H315 Hudirritation, orsakar hudirritation

STOT SE 3 H335 Specifik org_an_tox_lute_t (ST(")T) — enstaka exponering,
kan orsaka irritation i luftvagarna

*** som hor samman med H360D innebéar att klassificeringen Repr. 1B 6verflyttades fran den tidigare
lagstiftningen* utan nagon nyare undersokning under CLP. Dock bekraftades klassificeringen Repr. 1B i
dokumentationen som erfordras vid ett begransningsférfarande.

Observera:

e For klassificeringen Repr. 1B — H360D*** galler den allmanna koncentrationsgrénsen pa C >
0,3 procent. Ar koncentrationen lagre galler klassificeringen Repr. 1B — H360D*** inte.

e For klassificeringen STOT SE 3 — H335 finns det en sarskild koncentrationsgrans pa C >
10 procent. Ar koncentrationen lagre galler inte klassificeringen STOT SE 3 — H335.

e For klassificeringen égonirrit. 2 — H319 ar den allménna koncentrationsgransen for den allmanna
koncentrationsgransen pd C > 10 procent. Ar koncentrationen lagre galler inte klassificeringen
ogonirrit. 2 — H319.

e For klassificeringen hudirrit. 2 — H315 &r den allmanna koncentrationsgransen pa C > 10 procent.
Ar koncentrationen lagre géaller inte klassificeringen hudirrit. 2 — H315.

Foljande element maste vara synliga pa den markning som sitter pa behallaren/férpackningen
med NMP:

Fara

Signalord Halsofara (GHS08) Utropstecken (GHSO07)

For ytterligare information om krav avseende klassificering, mérkning och férpackning, se
Riktlinjer om markning och férpackning enligt forordning (EG) 1272/20085°.

1.5 Vad ar en DNEL?

Harledda nolleffektnivaer (DNEL:er) ar de exponeringsnivaer for ett amne under vilka &mnet
inte forvantas ha nagra negativa halsoeffekter for manniska. De beraknas utifran
faroinformation som skapats och samlats in infor att ett amne ska registreras under Reach och

4 Europaparlamentets direktiv om farliga amnen, som handlar om farliga amnen, inférdes 1967 for att skydda
allménhélsan, i synnerhet halsan for de arbetstagare som hanterar farliga @mnen. Direktivet ersattes av en ny lag med
namnet Férordning om klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar (CLP) av den 20 januari
2009.

5 Riktlinjer om markning och forpackning https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_labelling_en.pdf/
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fungerar som referensvarden vid kemikalieséakerhetsbedémningar. Dessa nivaer, som inte ger
nagra effekter, harleds av registranter, dvs. av dem som tillverkar och importerar ett amne,
som en del av registreringsprocessen for farliga amnen enligt Reach. | vissa situationer under
Reach kan DNEL:er harledas av myndigheter (begransningsférfarande) eller rekommenderas
av Echas riskbeddmningskommitté (tillstandsforfarande).

Det kan finnas mer an en DNEL for ett amne eftersom DNEL:en &ar specifik for
exponeringsvagar och -effekter. | sddana fall maste aven den kombinerade risken 6vervagas
nar det finns flera mdjliga vagar. Langsiktiga/kroniska systemiska® DNEL:er ar beraknade for
en exponering under ett arbetsskift. Darfér ska de anvandas for riskutvarderingen vid en
daglig exponering som i genomsnitt ar langre an atta timmar.

Nar en kemikaliesakerhetsbeddmning utfors for ett &mne under Reach anvands DNEL:erna
som referensvarden for att faststalla och identifiera driftsforhallandena” och lampliga
riskhanteringsatgarder®. DNEL:erna jamfors med en arbetstagares exponering for NMP
(baserat p& uppmatta eller modellerade data) for en sarskild anvandning, eller anvandningar,
under lampliga riskhanteringsatgarder. Om exponeringsnivan inte 6éverskrider DNEL:en anses
anvandningsférhallandena vara tillrackliga for att riskerna ska kunna kontrolleras pa
vederborligt satt. Om sa inte ar fallet maste driftsforhallandena och riskhanteringsatgarderna
revideras tills exponeringsnivan inte 6verskrider DNEL:en. Om det finns manga
exponeringsvagar (och flera DNEL:er som i fallet med NMP) maste daven den kombinerade
exponeringen fran alla vagar beaktas i riskbedémningen.

Som regel utfors kemikaliesakerhetsbedémningen av registranten eller leverantéren. Av
praktiska skal beraknar registranten ofta exponeringsnivdn med hjalp av modelleringsverktyg.
Information om sakra anvandningsforhallanden formedlas med det utbkade
sakerhetsdatabladet.

Nar det galler NMP har DNEL:er fér inandnings- och hudexponering tagits fram av myndigheter
som en del av processen for Reachbegransningen. Dessa sarskilda och obligatoriska DNEL:er
avseende arbetstagares inandnings- och hudexponering maste tillampas i
kemikaliesédkerhetsbedémningen av alla tillverkare, importorer och (nedstroms)anvandare om
sa kravs nar amnet anvands enligt villkoren i begransningen.

Nar det galler NMP ar DNEL:en for inandning lagre an det nuvarande europeiska indikativa
yrkeshygieniska gransvardet for exponering (14,4 mg/m? jamfort med 40 mg/m?). Dessa tva
varden kommer fran tva separata men kritiska skadliga halsoeffekter for reproduktionstoxicitet
(utvecklingstoxicitet) respektive irritation i luftvagarna. | praktiken bér man saledes kunna
sakerstélla att den géllande exponeringsgransen inte éverskrids om DNEL:erna féljs genom att
de riskhanteringsatgarder tillampas som beskrivs i exponeringsscenariot som bifogas
sidkerhetsdatabladet. Utéver DNEL:en om inandning 4r DNEL:en om hud pa 4,8 mg/kg
kroppsvikt och dag en viktig faktor i utvarderingen av de kombinerade (systemiska) effekterna
frdn NMP som inandats och tagits upp via huden. Om exponeringsscenariot/-ona foljs ska
exponeringsnivaerna vara lagre an alla relevanta DNEL:er.

Nar det galler NMP och en del andra &mnen férekommer DNEL:er parallellt med
yrkeshygieniska exponeringsgransvarden (OEL:er). DNEL:er och OEL:er géller samtidigt for
samma arbetsrelaterade aktiviteter. Vid forsta anblicken kan det verka férvirrande om vardena
ar olika. Det beror dock pa att DNEL-varden och OEL-varden ar harledda genom olika EU-
lagstiftning. Bada vardena aterfinns i avsnitt 8.1 i sakerhetsdatabladet.

6 Systemisk effekt innebar en negativ halsoeffekt nar &mnet tas upp av kroppen, sprids och paverkar organ som ar
langt fran kontaktpunkten.

7 Driftsférhallanden ar arbetstagarnas verksamheter relaterade till de aktuella processerna och den varaktighet och
frekvens vid vilken de exponeras for &mnet.

8 Riskhanteringsatgarder ar de atgarder som vidtas for att minska eller undvika arbetstagarnas direkta eller indirekta
exponering.
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Kom ihag!

— Harledda nolleffektnivaer (DNEL:er) och yrkeshygieniska gransvarden (OEL:er) bidrar till att
skydda arbetstagare mot skadliga halsoeffekter fran exponering for kemikalier under arbetet.

— Enligt lag maste du nar det galler NMP vidta atgarder for att dels folja DNEL:er enligt Reach
och EU:s yrkeshygieniska gransvarden, som antagits genom radets direktiv 98/24/EG om
sakerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet, och aven ta hansyn till
nationella gransvarden.

— Vardena for bade DNEL och OEL &terfinns i avsnitt 8.1 i sdkerhetsdatabladet.

— Lampliga kontroller (driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder) maste finnas for att
sakerstélla att den exponering som arbetstagarna utsétts for ar lagre an detta varde/dessa
varden.

— Rekommenderade driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder aterfinns i bilagan till
sakerhetsdatabladet om exponeringsscenarier.

— Nedstromsanvandare — sdsom arbetsgivare — ar skyldiga att bedéma de risker som
arbetstagarna exponeras for och vidta nodvandiga atgarder for att forebygga och skydda mot
exponering. Sakerhetsdatabladet tillhandahéaller mycket anvandbar information till stod i detta
arbete.

— Nar det galler NMP ska kontroll av exponeringar som understiger DNEL:en ocks& sakerstalla
att flertalet nationella yrkeshygieniska exponeringsgransvarden efterlevs.

Mer om yrkeshygieniska gransvarden

Yrkeshygieniska exponeringsgransvarden (OEL:er) anger parallellt med DNEL:er gransen for
det tidsvagda medelvéardet av koncentrationen av en kemisk agens i arbetstagarens
inandningszon i férhallande till en angiven referensperiod (vanligtvis atta timmar per dag).
Gransvarden for kortvarig exponering anger den niva under vilken farliga halsoeffekter
troligtvis inte uppkommer vid en exponeringstid pa 15 minuter sa lange som medeltalet for 8
timmar inte éverskrids. For NMP finns bade indikativa yrkeshygieniska
exponeringsgransvarden for exponering under atta timmar och for korttidsexponering (se
bilaga 7.2, Tabell 6).

OEL:er ar nationella, direkt tillampbara gransvarden som ska faststallas av medlemsstaterna
med hansyn till de yrkeshygieniska gransvarden som héarletts inom ramen foér europeiska
direktiv sdsom radets direktiv 98/24/EG om sakerhet mot risker som har samband med
kemiska agenser i arbetet.

En arbetstagare far inte utsattas for exponering 6ver det yrkeshygieniska gransvardet.
Arbetsgivare ar ansvariga for att sakerstalla att de yrkeshygieniska exponeringsgransvardena
efterlevs. Darfor maste riskhanteringsatgarder ha vidtagits sa att exponeringen for NMP
hindras, minskas till ett minimum och atminstone kontrolleras till en niva lagre an det
yrkeshygieniska gransvardet.

Eftersom upptagning via huden ar en relevant exponeringsvag for NMP kompletteras det
indikativa yrkeshygieniska gransvardet med en anméarkning om hud for att begransa den totala
exponeringen fér amnet. Biologiska gransvarden féor NMP-metaboliter har harletts som en
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riktlinje for kontrollen av potentiella halsorisker.®

2.Vad du behover gora for att kontrollera risker pa ett
adekvat satt

Vid inkép av NMP maste din leverantor tillhandahalla ett (utokat) sakerhetsdatablad.®
Information om Reachbegransning 71 aterfinns i avsnitt 15 i sakerhetsdatabladet. Om
exponeringsscenarier finns bifogade beskriver dessa vilka driftsférhallanden och lampliga
riskhanteringsatgarder som kravs fér en adekvat kontroll av den risk som varje relevant
anvandning medfor. Nedstromsanvandare maste enligt lag tillampa dessa
riskhanteringsatgarder eller vidta andra lampliga atgarder (se avsnitt 2.3) for att sakerstalla
att den exponeringsniva som foérutsags i exponeringsscenariot inte 6verskrids. Om du foljer
exponeringsscenariot/exponeringsscenarierna bor du hamna inom godkanda nivaer for alla
relevanta DNEL:er.

Det kan finnas situationer i vilka du inte far nagot uppdaterat sakerhetsdatablad, t.ex. for att
din senaste leverans skedde mer an 12 manader fore begransningen. Alternativt kan du ha fatt
ett uppdaterat sakerhetsdatablad utan bifogade exponeringsscenarier, t.ex. for att din
leverantor har registrerat < 10 ton/ar. Det forsta du da ska gora ar att kontakta din leverantér
och kontrollera detta (se avsnitt 5). Kom ihag att villkoren i Reachbegransning 71 fortfarande
galler och maste foljas. Detta betyder i slutanden att du maste kunna uppvisa efterlevnad
enligt kraven i ditt land (i huvudsak genom att dvervaka exponeringen; i en del medlemsstater
ar modellering tillatet).

I de fyra kommande underavsnitten beskrivs vad som maste goras enligt kraven i Reach. Glom
inte att du aven maste folja dina skyldigheter enligt arbetsmiljolagstiftningen (en del aspekter
av den behandlas i avsnitt 2.5).

Din forsta atgard ar att kontrollera om din anvandning av NMP beskrivs i det utokade
sakerhetsdatablad som du fatt tillsammans med amnet.

2.1 Sa kontrollerar du om din anvandning omfattas av de
exponeringsscenarier du fatt

Du gor detta pa foljande satt:

1. Kontrollera din(a) anvandning(ar): las i) sadkerhetsdatabladets avsnitt 1.2 om
identifierade anvandningar, och ii) i titelavsnittet i de bifogade exponeringsscenarierna.
Verifiera att din(a) anvandning(ar) beskrivs dar (observera att du kan ha flera
anvandningar).

Som god praxis ska din leverantor tillhandahalla en innehallsforteckning till bilagan om
exponeringsscenarier sa att du enkelt kan identifiera de scenarier som ar mest
relevanta for din(a) anvandning(ar).

9 Scientific Committee on Occupational Exposure Limits (SCOEL) List of recommended health-based biological limit
values, juni 2014
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8 SdquHgAhWyposKHVRTBZ
1QFjAAegQIABAC&uUrl=https%3A%2F%2Fec.europa.eu%2Fsocial%2FBlobServiet%3Fdocld%3D12629%26langld%3De
n&usg=A0vVaw2URakCOQKGLBgDWEJYWKREe

10 ytokat innebar att en registrant i din leveranskedja har registrerat att &mnet tillverkats i eller importerats till Europa
i en kvantitet stérre an 10 ton per ar och att det till sikerhetsdatabladet finns bilagor om exponeringsscenarier.
Registreringsnumret aterfinns i avsnitt 1 i sékerhetsdatabladet.



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
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Annex: Exposure Scenarios Innehallsforteckning/i
P ndex

Index <+

1. Use as a Process chemical

SU3; SU3; ERC4; PROC1, PROC2Z, PROC3 Exponeringsscenariot

2. Charging and discharging of substances and mixtures <+ S titel, sqm af‘ger

SU3: SU3: ERC1, ERC2, ERC4; PROC8a, PROCSb, PROCY vilka anvandningar

som omfattas

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

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

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

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

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

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

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

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

Om det inte finns ndgon innehallsforteckning maste du kontrollera i titelavsnittet for
varje exponeringsscenario i syfte att identifiera dem som matchar
dina anvandningar.

Exponeringsscenario:
Titelavsnitt som visar

4_/— vilka anvandningar

2. Short title of exposure scenario som omfattas.

Charging and discharging of substances and mixtures
SU3; SU3; ERC1, ERC2, ERC4; PROC8a, PROCSb, PROCY

2. Kontrollera dina verksamheter: | det (de) exponeringsscenario (exponeringsscenarier)
som stdmmer med din(a) anvandning(ar), (eller bidragande scenario/scenarier som
stammer med dina arbetsuppgifter/verksamheter) ska du kontrollera titelavsnitten for
att forsdkra dig om att alla dina processtyper/arbetsuppgifter beskrivs genom de
processkategorier som listas dar (skrivs vanligtvis som PROC eller ERC foljt av ett
nummer, t.ex. PROC2/ERC3).%!

Contributing exposure scenario <

PROCSb: Transfer of substance or preparation Bldragan,de sc_enarlo
(charging/discharging) from/to vessels/large containers at som visar vilka
Use descriptors covered dedicated facilities <4———— | arbetsuppgifter/verksa

Use domain: industrial mheter som omfattas.

3. Kontrollera dina anvandningsforhallanden: Jamfor den information som finns i
exponeringsscenariot (ofta kallat "bidragande scenario fér arbetstagare” eller nagot
liknande) med de driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder som du tillampar pa din
arbetsplats.

11 PROC ar en forkortning for processkategori, som ar ett satt att koda uppgifter, appliceringsmetoder eller
processtyper ur ett yrkesperspektiv. Vid berékning av exponering med modelleringsverktyg forknippas en del PROC:er
med exponeringsreducerande faktorer. ERC ar en forkortning for engelskans motsvarighet till miljdavgivningskategori
och anvands for att karakterisera en anvandning och dess potential for utslapp till miljén. Anvandningssektorns
kategori (SU) beskriver i vilken sektor av ekonomin som amnet anvands i, t.ex. gummitillverkningssektorn, jordbruks-
, skogsbruks- och fiskesektorn o.s.v. PROC, ERC, SU ar element i anvandningsbeskrivningssystemet.
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Contributing exposure scenario

Use descriptors covered

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

Use domain: industrial

Operational conditions

Concentration of the substance

N-m idone
Content: >=0 % - <=

Process temperature

Physical state liquid

Vapour pressure of the substance 32 Pa

during use ]
20°C

/

Bidragande scenario
som visar vilka
driftsforhallanden och
riskhanteringsatgarder
som omfattas.

Duration and Frequency of activity

480 min 5 daW

Indoor/Qutdoor EM

Risk Management Measures 4

Provide a good standard of general or

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

changes per hour)

Wear chemically resistant gloves in
combination with ‘basic’ employee
training.

Tillampbart pa detta
bidragande scenario

y N

Effectiveness: 90 %

Provide a good standard of general
ventilation (not less than 3 - 5 air
changes per hour)

INTE tillampbart pa
detta bidragande

A

Alternatively:, Ensure operation is
undertaken outdoors.

scenario

Use suitable eye protection.

Tillampbart pa detta

Al A

bidragande scenario

Om anvandningsforhallandena pa din arbetsplats skiljer sig fran din leverantors
exponeringsscenario kan du anda fortfarande visa att exponeringsnivaerna (for
manniskor och miljo) under dina anvandningsforhallanden ar lika med eller lagre an
under de forhallanden som leverantoren beskriver. Vid bedomning av exponeringsnivan
(med hjalp av ett modelleringsverktyg) kan modifiering av en faktor kompenseras
genom att en annan faktor modifieras. Om s ar tillampligt ska din leverantor formedla
information (t.ex. skalningsverktyg och/eller -metod, vilka parametrar som kan
modifieras och deras grénser) i exponeringsscenariot for att hjalpa dig.

2.2 Anvandningen omfattas av de exponeringsscenarier som du

fatt

Om slutsatsen av din kontroll blir att din anvidndning omfattas av ett av de
exponeringsscenarier som du har fatt och att du har vidtagit lampliga riskhanteringsatgarder
pa arbetsplatsen behover du inte géra ndgot mer inom ramen for Reach for narvarande. Du
ska dokumentera din kontroll och alla atgarder som du vidtar for att garantera efterlevnaden
av anvandningsforhallandena som anges i exponeringsscenariot. Enligt arbetsmiljolagen kan
du vara tvungen att évervaka arbetstagares exponering (t.ex. pa grund av att det finns ett
yrkeshygieniskt grédnsvarde), och detta kan anvéndas for att bekréfta efterlevnad. Om
overvakningen visar ndgot annat ar du enligt Reach skyldig att informera din leverantér om att
de riskhanteringsatgarder som meddelats ar otillrackliga (se avsnitt 5).

Sammantaget ska tillampningen av de driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder som
beskrivs i exponeringsscenariot sakerstalla att exponeringen for arbetstagare ar lagre an
DNEL:erna for skadliga effekter via bade inandning och hud. Om du ar osdker kan du radfraga
en kompetent yrkesperson, till exempel en yrkeshygienist.

2.3 Anvandningen omfattas INTE av de exponeringsscenarier som

du fatt

Om slutsatsen av din kontroll &r att din anvandning inte omfattas av ndgot av de
exponeringsscenarier som du fatt (din anvandning matchar inte ndgot exponeringsscenario
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eller avviker avsevart fran dem) har du flera olika alternativ att valja mellan.? Beakta
tidsplanen for efterlevnad av begrénsning 71 (maj 2020) nar du 6vervager féljande alternativ:

¢ Informera din leverantér om din anvandning i syfte att gora den till en ”identifierad
anvandning” som inkluderas i leverantérens kemikaliesdkerhetsbedémning enligt
Reachforordningen. Din leverantér kommer pa sa satt att kunna tillhandahalla ett
uppdaterat sakerhetsdatablad/exponeringsscenario.

e Om din anvandning ar inkluderad men anvandningsforhallandena (driftsforhallanden
och riskhanteringsatgarder) skiljer sig pa ett vasentligt satt ska du implementera de
anvandningsforhallanden som beskrivs i det exponeringsscenario som du fatt. Du kan i
viss man behova gora andringar i din process eller den kontrollutrustning som du har
for att matcha de forhallanden som beskrivs i exponeringsscenariot.

e Ersatt NMP med ett annat &mne for vilket det finns ett exponeringsscenario som
omfattar dina anvandningsférhallanden.

e Hitta en annan leverantor som tillhandahaller NMP med ett sakerhetsdatablad och
exponeringsscenario som omfattar din anvandning.

e Om inget av alternativen ovan ar tillgangliga eller tillampliga ska du forbereda en
kemikaliesakerhetsrapport fran nedstromsanvandare och informera Echa. Kom ihag att
villkoren i Reachbegransning 71 fortfarande géaller och maste foljas. Kontrollera om
nagra undantag galler for dig avseende nedstromsanvandarens
kemikaliesakerhetsrapport, t.ex. om du anvander NMP i kvantiteter under 1 ton per ar,
eller for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD). | Echas
praktiska vagledning 1712 ges nedstromsanvandaren stdd nar denne ska forbereda en
kemikaliesakerhetsrapport, och den innehaller ett exempel pa hur uppmatta data ska
anvandas for att visa att risken kontrolleras pa ett adekvat satt.

2.4 Kontrollera din anvandning: Sakerhetsdatablad for blandning

Om du koéper och anvander NMP i en blandning med blandningens tillhérande
sékerhetsdatablad galler samma skyldigheter som for ett amne. Det kan dock vara svarare att
identifiera din anvandning och dina anvandningsforhallanden (driftsforhallanden och
riskhanteringsatgarder), eftersom informationen kan finnas i sakerhetsdatabladet i stallet for
att vara bifogat i en bilaga. Du maste anda gora de kontroller som beskrivits tidigare, men den
har gangen kan du bli tvungen att soka i sakerhetsdatabladets brodtext for att hitta relevant
information. | detta fall ska du kontrollera de identifierade anvandningarna i avsnitt 1.2 och se
om det finns nagra bilagor/tillagg till sakerhetsdatabladet som beskriver
anvandningsfoérhallandena. Om det inte finns nagra bilagor maste du se efter i de olika
avsnitten i sakerhetsdatabladets brodtext for information om driftsforhallandena och
riskhanteringsatgarderna; troligast ar att den finns i avsnitt 7.3 och 8.2. Om du kommer fram
till att din anvandning inte omfattas galler punkterna i avsnitt 2.3. Kom ihag att villkoren i
Reachbegransning 71 fortfarande galler och maste foljas.

12 Mer information finns i Echas riktlinjer for nedstromsanvandare, kapitel 4.4.
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_en.pdf/
13 Echas praktiska vagledning 17 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_en.pdf



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_sv.pdf/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_sv.pdf
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2.5 Hur stoder det utokade sakerhetsdatabladet riskbedtmningen
pa din arbetsplats?

Om du anvander NMP pa din arbetsplats maste du avgora vilka atgarder och vilken utrustning
som du maste se till finns pa plats for att hantera riskerna, samtidigt som du ska félja de
anvandningsfoérhallanden som beskrivs i det utokade sakerhetsdatabladet och folja
bestammelserna i begransningen. Enligt nationell arbetsmiljélagstiftning till skydd foér
arbetstagare mot de risker som hér samman med kemiska agenser (som NMP) p& arbetet
kravs det ocksd att du utfor en riskbedomning pa arbetsplatsen. Riskbeddomningen ska
dokumentera vilka sarskilda forebyggande atgarder som kravs for att reducera risken. Gravida
arbetstagare ar en sarskild malpopulation/malgrupp pa grund av de farliga halsoeffekter som
NMP har pa det ofédda barnet, och atgarder for att undvika exponering maste vidtas for att
nationella krav avseende skydd av gravida arbetstagare ska uppfyllas.** Information som finns
i sakerhetsdatabladet fran din leverantér maste tas med i berakningen i din riskbedémning,
och du ska avgora om du kan uppfylla de forhallanden som beskrivs dari. Bedomningen och
implementeringen av de forebyggande atgarderna ska goras innan eventuell ny verksamhet
med NMP startar och fore eventuella andringar i arbetsforhallandena. Om du anser att
informationen i sédkerhetsdatabladet inte ar tillracklig for att du ska kunna beddma eventuella
risker nar det galler arbetstagares halsa och siakerhet som uppstar nar NMP anvands — sarskilt
galler detta avsnitt 8.2.1 i sdkerhetsdatabladet om lampliga tekniska kontrollatgarder — ska du
kontakta din leverantér (enligt beskrivning i avsnitt 5).

Enligt Reachforordningen maste en leverantor uppdatera ett sakerhetsdatablad utan dréjsmal
sa fort en begransning har introducerats, och identifiera det som "Reviderad: (datum)”, och
tillhandahalla den nya versionen till alla tidigare mottagare som fatt leveranser fran
leverantoren under de senaste 12 manaderna. Om du far ett nytt sakerhetsdatablad fran din
leverantor ska du géra en genomgang av vilka arrangemang som finns pa din arbetsplats for
att kontrollera dina arbetstagares exponering for NMP. Du bor identifiera vilka andringar som
nu beskrivs i driftsforhallandena och riskhanteringsatgarderna for din(a) anvandning(ar) i
exponeringsscenarierna och vilka andringar som maste goras i din kontrollutrustning for
exponering pa arbetsplatsen och i stédjande hanteringssystem.

Enligt arbetsmiljtlagstiftningen innebar atgardstrappan att du i férsta hand ska fokusera pa att
forebygga dina arbetstagares exponering (via alla vagar, t.ex. inandning, hudkontakt, oralt),
dvs. byta till ett sdkrare amne eller en sakrare processteknik. Dar exponering fortfarande kan
forekomma maste tekniska kontrollatgarder tillampas fér att minimera risken for inandnings-
och hudexponering (direkt hudkontakt eller via anga) vid kallan. Du kan till exempel innesluta
processen eller arbetsuppgifterna med en for andamalet lampligt utformad inneslutning och
anvanda tillhérande punktutsug®. Komplettera med att gora organisatoriska arrangemang —
exempelvis kan antalet arbetstagare som exponeras (du kan aven undvika sarskilda
malpopulationer/malgrupper) eller langden pa deras exponering minskas. Forst nar dessa
metoder ar uttémda och det fortfarande féreligger en risk ska personlig skyddsutrustning
Oovervagas. Om du utifran riskbedomningen av arbetsplatsen ar osdker pd om de
riskhanteringsatgarder som meddelats dig via det utbkade sakerhetsdatabladet ar lampliga ska
du ta kontakt med din leverantor (se avsnitt 5).

Glém inte att personlig skyddsutrustning ar individuell och att det darfor kan behdvas fler an

14 Radets direktiv 1992/85/EEG av den 19 oktober 1992 om atgarder for att forbattra sakerhet och halsa pa
arbetsplatsen for arbetstagare som &r gravida, nyligen har fott barn eller ammar.

15 Korrekt installation och drift av ett punktutsugssystem ar avgorande for att sékerstélla att exponeringen &r
kontrollerad; riktlinjer finns i http://www.hse.gov.uk/lev/employers.htm



http://www.hse.gov.uk/lev/employers.htm
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en typ/stil av personlig skyddsutrustning (andningsskydd?'®, handskar?'’ eller skyddsklader) till
din personal. For alla exponeringsbegransningar som infors ar det ditt ansvar att urval,
installation, drift/anvandning och underhall av dessa, samt utbildning av arbetstagare, skots
pa ratt satt. Mer information om "STOP”-principen — Substitution (erséattning), Technical
measures (tekniska atgarder), Organisational measures (organisatoriska atgarder), Personal
protection (personlig skyddsutrustning) — finns pa EU-Oshas webbplats'® 1°. Det finns en
tendens att anvanda strategier som i stor utstrackning forlitar sig pa personlig
skyddsutrustning vid kontroll av hudexponering. Detta ar felaktigt. Riskhanteringsstrategin for
hudexponering ska vara densamma som for inandningsexponering. Oavsett exponeringsvag
galler samma atgardstrappa. Nar det galler hudexponering maste tekniska atgarder som
automatisering, barridrer och verktygsutformning forst évervagas innan personlig
skyddsutrustning kommer i frdga. Forst nar risken inte kan kontrolleras pa ett tillfredsstallande
satt via tekniska och/eller organisatoriska atgarder kan den enda aterstaende strategin vara
att forlita sig pa personlig skyddsutrustning.

De exponeringsbegransningar som du redan har, och som har bestamts utifran din befintliga
kemikalieriskbedomning av arbetsplatsen, ar baserade pa tidigare exponeringsscenarier som
formedlats av din(a) leverantér(er) och befintliga nationella gransvéarden (t.ex.
yrkeshygieniska exponeringsgransvarden och i vissa fall nationella biologiska gransvarden).
NMP-begransningen introducerar ett nytt harmoniserat varde for noll farliga halsoeffekter pa
EU-niva; detta varde ar lagre an de nationella yrkeshygieniska exponeringsgransvardena som
redan finns och som fortfarande maste foljas. Om du foljer de forhallanden som beskrivs i
exponeringsscenariot/exponeringsscenarierna fér din anvandning/dina anvandningar av NMP
bor du fa en exponering som ar lagre an de nationella gransvardena. Vid tillampning av dessa
forhallanden ska atgardstrappan foljas (se ovan). For NMP finns bade indikativa
yrkeshygieniska exponeringsgransvarden for exponering under atta timmar och for
korttidsexponering (OEL) parallellt med DNEL:er (se bilaga 7.2, Tabell 6). Adekvata kontroller
maste finnas for att sakerstalla att den exponering som arbetstagarna utsatts for ar lagre an
dessa varden.

I bilaga 7.1 finns ett flodesschema som illustrerar vilka steg, beslut och atgarder som du
maste fatta eller vidta. Ytterligare radgivning finns att f4 fran Kemikalieinspektionen.

16 For god praxis avseende andningsskydd, se http://www.hse.gov.uk/respiratory-protective-equipment/how-to-
choose.htm

17 For god praxis om val och hantering av handskar, se http://www.hse.gov.uk/skin/employ/gloves.htm

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

19 0.pdf
19 Se Echas riktlinjer for nedstromsanviandare https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_en.pdf/
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Kom ihag!
— NMP ar reproduktionstoxiskt och dess anvandning ar begransad i Europa.

— Begransningen for NMP ska ha utlést en revidering av det sakerhetsdatablad for amnet (och
av blandningar som innehaller det) som tillhandahallits av din(a) leverantor(er). Mer specifikt
galler det de driftsférhallanden och riskhanteringsatgarder som rekommenderas att tas i bruk
eftersom exponeringsbegransningarna kan ha andrats. Om du har fatt leveranser de senaste
12 manaderna men inte ndgot uppdaterat sakerhetsdatablad och misstanker att du borde ha
fatt ett sddant kontaktar du din leverantor.

— Granska din(a) anvandning(ar) av NMP mot det reviderade (utékade) sakerhetsdatabladet

fran din leverantor, modifiera din process och/eller kontrollutrustning vid behov och

dokumentera dina beslut och instruera din personal.

— FOlj atgardstrappan ("STOP”-principen) pa din(a) arbetsplats(er).

3. Exempel pa god praxis for att kontrollera exponering for

NMP

Kontroll av exponering under industriella processer dar NMP anvands kraver att
riskhanteringsatgarderna utformas och implementeras vid varje steg (eller arbetsuppgift) dar
amnet anvands, och dar det finns en potentiell risk for exponering. Aven om NMP anvands
inom manga olika sektorer och miljoer ar manga verksamheter och arbetsuppgifter vanliga
inom alla industrisektorer. | Tabell 3 nedan ges en 6versikt 6ver nagra allmanna
arbetsuppgifter och exempel pa god praxis for kontrollen av inandnings- och hudexponering.
Det ar viktigt att observera att listan inte &r uttommande och att aven andra
riskhanteringsatgarder kan vara lampliga for att kontrollera exponeringen.

De exempel och hanteringsrekommendationer som ges i detta avsnitt innebar inte att alla
arbetsgivare undantas det egna ansvaret att bedéma och hantera riskerna pa de egna
anlaggningarna enligt gallande nationella krav och riktlinjer.

Tabell 3: Exempel pa god praxis for exponeringsbegransning.

Arbetsuppgift

Mojliga

God praxis for

Exempel pa anvandning

PROC:er exponeringsbegransning

Lastning, avlastning 8B, 9 Atercirkulation av &nga Formulering, kemiska processer,
Permanenta och (delvis) slutna belaggningar.
system som rorledningar och Nar &mnet eller blandningen
sarskilda slangar (eller armar) for levereras i stora kvantiteter
lastning och avlastning av lastbilar (lastbil).
och behallare med NMP.
Forvaring 0 - Sarskilt omrade For flertalet anvandningar ingar
ovrigt Slutna behallare forvaring
Inbyggd upptagning av spill
Overforing 8B, 9 Permanenta och (delvis) slutna For flertalet anvandningar ingar
system som rorledningar for overforingar
regelbunden 6verforing dar det ar
mojligt
Dragskap
Punktutsug
Blandning 5,19 Slutna system dar det ar mojligt Formulering, kemiska processer,
Punktutsug rengdring, belaggningar
Provtagning 1, 2, 3, Slutna provtagningsventiler dar det | Formulering, kemiska processer,
4, 9* ar mojligt belaggningar
Punktutsug
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Arbetsuppgift H Mojliga  God praxis for Exempel pa anvandning
PROC:er exponeringsbegransning
Sprejning 7,11 Automatisering Rengdring, belaggningar
Helt inneslutet
Avstrykning 10 Dragskap Rengdring, belaggningar
(applicering med roller Punktutsug

eller strykning)

Doppning/hallning 13 Automatisering Rengdring, belaggningar
Slutna system dar det ar mojligt
Helt inneslutet

Slutna tankar fér doppning

Punktutsug
Laboratorieverksamhet | 15 Dragskap Anvandning pa laboratorium,
kvalitetskontroll av prover
Underhall 28 Rengo6r och téom alla system/all For flertalet anvandningar ingar
utrustning fére underhall visst underhall

* Provtagning kan ingd i en mer allman verksamhet som slutna o6verforingar (PROC 1—4) eller 6verforing till
sma behallare (PROC 9).

Tekniska atgarder som tekniska kontroller syftar till att innesluta (helt eller delvis) och
bortforsla rok och angor fran de arbetsuppgifter dar NMNP anvands och &r en hjalp i kontrollen
av bade inandnings- och hudexponering. Organisatoriska atgarder som sarskilda
arbetsmetoder (standardiserade tillvagagangssatt, skrivna arbetsinstruktioner, arbetstillstand
0.s.v.) syftar till att skydda arbetstagaren (begransat tilltrdde), reducera exponeringstiden (via
utformning, ergonomi, tillhandahallandet av lamplig personlig skyddsutrustning) och
sdkerstalla att arbetstagare ar medvetna om riskerna och far utbildning i att tillampa de
tekniska atgarderna pa ratt satt, hantera nédatgarder och anvanda personlig skyddsutrustning
nar sa kravs (patagning, anvandning, avtagning och underhall).

Nar det galler 6ppna arbetsuppgifter blir saval basta mojliga och valunderhalina punktutsug,
god hushallning och yrkeshygienisk praxis, som korrekt anvandning av personlig
skyddsutrustning, allt viktigare for exponeringsbegransningen. Sarskild uppmérksamhet bar
riktas mot att férebygga nedsmutsning av ytor och spill.

3.1 lllustrerade exempel

Nedan visas konkreta och illustrerade exempel pa nagra av de riskhanteringsatgarder som
listas i Tabell 3. Dessa exempel ar inte uttétmmande, men illustrerar den typ av utrustning som
en del foretag har for att kontrollera exponeringen vid olika arbetsuppgifter. Lagg marke till att
viss utrustning for exponeringsbegransning kan vara specifik for ett fatal industrisektorer. De
exempel som visas nedan har tillhandahallits av nagra av de bidragande parter som namns i
det inledande tackomnéamnandet.

> Element som ska 6vervagas fran bedomningen/modelleringen av arbetstagares
exponering enligt Reach.

Extra sakerhetsatgarder (inte nédvandiga for kontroll av exponering for farliga amnen).
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3.1.1 Fylining och tdmning

Bulklast: Tankbil/lastbil eller annan tankcontainer

Fyllning och tomning pa tankparker eller fran en bufferttank om det galler en kontinuerlig
produktionsprocess (PROC 8b).

Fyllningslinje

Sakerhetsrep och -sele
(arbete 4 m ovan mark)

Punktutsugslinje
Kemskyddshandskar och
kemskyddsglaségon
(visas inte)

Kon som sakerstaller
punktutsugets montering

och effektivitet

Skyddsskor, arbetsklader

Ovan: Tankcontainer vid Pa bilden visas hur fyllnadslinjen fors in och atgarder som
fyllningsstation (utomhus) minskar riskerna.
Nedan: Oppning av kupol Manuella arbetsuppgifter: inkoppling och urkoppling

Vid personbunden méatning som representerar exponering under ett normalt arbetsskift vid
en tankpark/fyllningsstation (exempel fran ett foretag) uppmattes koncentrationer pa
0,003-0,12 mg/m3. Dessutom var fem av tolv resultat lagre an LoD eller LoQ.

Vanlig personlig skyddsutrustning for arbetstagare: handskar, skyddsglaségon fér manuell
hantering med potentiell exponering (t.ex. provtagning), arbetsklader, skyddsskor, hjalm.
Det finns sarskilda arbetsuppgifter for vilka det kravs extra atgarder, t.ex. lastning och
avlastning fran motorvagnar (stankskydd), underhall o.s.v. Den lokala radgivaren om
arbetsmiljolagen, som k&nner till den exakta arbetsmiljon, definierar kraven for extra
sakerhetsatgarder i riskbedomningen av arbetsplatsen.
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3.1.2 Overforingsforfaranden

Vanlig I1BC-behallare (intermediar bulkcontainer, 1BC)

Halvautomatisk fyllning av IBC-behallare (PROC 8b)

Produktleverans och avstangda gaslinjer

Punktutsug med skyddshuv

Fyllningslinje

Elektrisk jordning

Arbetsuppgiften utférs inomhus med férstarkt ventilation.

En gaffeltruck anvands for att placera IBC-behallaren under fyllningsstationen.
Fyllningslinjen fors in automatiskt varpa fyllningen gors automatiskt. Manuella
arbetsuppgifter med potentiell exponering: stangning av IBC-behallaren med huven.

arbetsklader, skyddsskor.

Vanlig personlig skyddsutrustning for arbetstagaren (visas inte): handskar, skyddsglasogon,

Vid personbunden méatning som representerar exponering under ett normalt arbetsskift
uppmattes NMP-koncentrationer pa 0,023—-0,046 mg/ms3.

Standardfat
Halvautomatisk fyllningsenhet for fat (PROC 8b)

Produktleverans

Punktutsug

Fyllningslinje

Detaljerna p& enheten ar mer eller mindre identiska med detaljerna pa en fyllningsenhet pa
en automatisk fyllningslinje.

Vanlig personlig skyddsutrustning for arbetstagaren (visas inte): handskar, skyddsglasdgon,
arbetsklader, skyddsskor.

Vid personbunden matning som representerar exponering under ett normalt arbetsskift
uppmattes NMP-koncentrationer pd 0,003—0,064 mg/m3. Jamforbar matning utan ett
punktutsug gav en detekterbar koncentration pa 0,11 mg/ms3.




Uppfyllande av Reach, begréansning 71, riktlinjer fér anvandare av NMP

20

Automatisk fyllningsenhet for fat

Laddning av tomma fat for automatisk
fyllning

Kontroll utanfér automatisk fyllning i en sluten
kammare

Fyllningen och tillslutandet av fatet med locket utférs automatiskt i den slutna kammaren.

arbetsklader, skyddsskor, hjalm.

Vanlig personlig skyddsutrustning for arbetstagaren: handskar, skyddsglasdgon,

for att arbetstagaren ska exponeras.

Eftersom fyllningen av NMP sker helt inneslutet inuti en sluten kammare finns det ingen risk

3.1.3 Overforing till liten behallare

utfor overforing av volymer i ett rokskap

Anvand skjutfonster (horisontella och
vertikala) for att avskdrma oanvéanda

omraden for att optimera luftflodet runt N

ochini rdkské’lpggl-> minimerat

° 1
arbetsomrade 1--.

Anvand helst sma forvaringsbehallare (har

pa 10 liter) -> en person kan hantera der=!

pa ett sdkert och ergonomiskt satt utan
utrymmeskravande utrustning. Stall sedan
forvaringsbehallaren uppratt igen efter
anvandning -> lackage omojliggors

Anvand helst avtappningskranar med
tryckkompensation (vatske- och luftfléde
ut ur och in i behallaren sker samtidigt pa
ett kontrollerat satt -> ett jamnt
vatskefléde)

Bar skyddsklader enligt
sakerhetsdatabladet: skor, labbrock,
handskar, 6gon-/ansiktsskydd

Anvand plastflaskor som passar fér din
applikation

Placera droppskydd nedanfor och rengﬁr/

efter anvdndning -> rent och torrt golv

Det finns inga data tillgéngliga, men exponeringsmodellering med Stoffenmanager
uppskattar nivaer som ar betydligt lagre an granserna.
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Arbetsuppgift: fyllning av sma behallare for vidare analys pa ett laboratorium. Etiketterna
satts pé flaskorna nar 6verforingen ar klar.

Arbetsuppgiften utfors i ett rokskap som anges i DIN EN 14175, med det vertikala
skjutfonstret endast delvis 6ppet under arbetsuppgiften.

Vanlig personlig skyddsutrustning for arbetstagaren: handskar, skyddsglaségon,
arbetsklader, skyddsskor.

Vid personbunden métning som representerar exponering under ett normalt arbetsskift
uppmattes NMP-koncentrationer pa 0,022—0,27 mg/m3.
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3.1.4 Forvaring

Sarskilt omrade

, Inbyggd kvarhélining

Behallare med permanent
ventilation och
luftkonditionering, utrustad
med flam- och
temperaturdetektion

Ingen sarskild personlig
skyddsutrustning (enbart
hantering av slutna IBC-
behallare)

3.1.5 Provtagning

Halvsluten provtagning

Linje som innehaller produkten

Fast anslutning

Linje med avstangd gas

Provtagningsflaska

For standardférfaranden som manuell provtagning kravs personlig skyddsutrustning:
handskar, skyddsglaségon for manuell hantering med potentiell exponering, arbetskléader,
skyddsskor, hjdlm (utomhus).

Vid personbunden méatning som representerar exponering under ett normalt arbetsskift
visades NMP-koncentrationer pa 0,004—0,083 mg/m3.
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Provtagningspunkt

*

. : £-;
oA QE 2\3_ g Dubbel blockventil (1: spjall, 2: nalventil)
= i i .

Dranage till tvattvattensystem

Tryck: 14 bar, Temperatur: 36 °C

Prov tas tre ganger per dag (en gang per skift) Arbetsuppgiften tar cirka fem minuter.
Personlig skyddsutrustning: normal personlig skyddsutrustning (inkl. skyddsglaségon) och
extra skyddshandskar mot NMP

3.1.6 FOrberedelse for underhall

Beskrivning pa hog niva av de forberedelser som utrustning som filter, pumpar eller korta rér
genomgar innan de skickas till underhall. Det forsta steget ar att erhéalla ett arbetstillstand.
1. Blockera rorledningar upp- och nedstroms, om mdjligt med dubbla block- och

luftventiler.

2. Tappa utrustning pa NMP till karl/behallare for tvattvatten, som helst ska vara ansluten

till en efterférbrannare for komponenter i lattare kolvatefraktioner. Tvattvattnet
atervinns och returneras till processen eller kasseras hos en certifierad avfallshanterare.
Om ingen anslutning till efterforbrannare finns ska karl/behallare tommas till en saker
plats s& att exponering for arbetstagare forhindras.

3. Helst ska utrustningen spolas med vatten som fors till karl/behallare for tvattvatten,

biobehandlingsanlaggning eller avfallsbehallare. Spolningen gérs medan utrustningen
fortfarande ar sluten. Spolvatten matas in i utrustningen via sarskilda munstycken.

4. Skolj med kvave till karl/behallare for tvattvatten eller avfallsbehallare med utlopp till

en saker plats, eller kassera pa en biobehandlingsanlaggning

5. Satt blindflansar upp- och nedstroms vid de beréringspunkter dar utrustningen

fortfarande &r under tryck (for att undvika spill om det finns lackande ventiler).

6. Demontera/6ppna utrustningen for slutlig rengéring.
7. Hogtryckstvatta utrustningsdelen pa anlaggningen eller en for detta avsedd plats.
8. Lamna over till underhalls- eller verkstadspersonal sa att de kan utfora

underhallsarbetet.

Personlig skyddsutrustning:

For dppna system (som hogtryckstvatt): Skyddshandskar mot NMP, kemskyddsoverall
och ansiktsmask.

Personlig skyddsutrustning anvands vid utplacering av blindflansar (steg 5).

For slutna system: héga skor, flamséakra klader, handskar, hjalm och skyddsglaségon.
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3.1.7 Rengoéringsutrustning vid anvandning av NMP

Handskar, ansiktsmask,
kemskyddsoverall for skydd mot
potentiella stank av NMP vid manuell
rengoring

PROC 28

Arbetsuppgift: Rengoring av stora industriella blandare med atervunnen NMP.
Arbetsuppgiften ta cirka 2—3 timmar och utfors hogst 15—20 ganger i veckan.

3.1.8 Tradlindning, exempel fran sektor

Som ett exempel visas har en ny sorts emaljeringsmaskin for serietillverkad tradlindning
(kalla: MAG Maschinen- und Apparatebau AG). Tradlindningsférfaranden med denna typ av
maskin kan associeras med PROC 2. Matning av luftburna partiklar pa arbetsplatsen
(personbunden matning) visade typiska varden for inandning <1 mg/m? i maskinens narhet.

OVEN ATTACHING PARTS /
WIRE COOLER

WIRE ENAMELLING
OVENS

INLINE DRAWING
MACHINES

TAKE-UP
MACHINES

CONTROL CABINET
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A. Emaljleverans

Emalj ar en blandning dar innehallet vanligtvis bestar av NMP till 20—50 procent. Blandningen
kan levereras i stora kvantiteter med tankbil eller i IBC-behallare (intermediar bulkcontainer).

Exempel pa avlastning av emalj fran en tankbil till férvaringstankar pa emaljeringsavdelningen.
I denna installation sker detta varje vecka och tar hogst en timme.

— Visning av flédesriktning.

Atercirkulation av &nga Extra avlastningslinje

fran emaljtank till (anvénds inte har)
tankbil

Avlastningslinje for dverforing
av emalj fran tankbil till
emaljférvaringstank
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B. Centralt emaljlager

Den NMP-innehallande emaljen forvaras, precis som alla andra emaljer, pa en for detta sarskilt
avsedd plats med kontrollerad atkomst. Har ar ett exempel pa en anlaggning dar emaljen
levereras och forvaras i intermediara bulkcontainrar (IBC-behallare).

Tryckutjamnande rér
kopplat mellan IBC-
behallaren och
utslapp i tak

Omrade med
obligatoriska
luftombyten per
timme (3
luftombyten/timme)

Emaljférvaring i
intermediara
bulkcontainrar

Linje som matar Pneumatisk pump fér
emaljledningarna, vanligt distribution av emalj till
flode: 20-80 kg/h emaljeringsmaskin

Behallarna ar kopplade till ett slutet centralt rorledningssystem och emalj pumpas automatiskt
till emaljbelaggningsmaskinen. Under normal drift behéver inga manuella arbeten med emalj
goras vid maskinen.



Uppfyllande av Reach, begréansning 71, riktlinjer fér anvandare av NMP 27

C. Emaljleverans vid emaljeringsmaskinen

— Visning av flddesriktning.

Emaljleverans till Emaljapplicering
appliceringsenhet senhet

Emaljleverans fran
emaljforvaringstank

Sidotank vid Retur av
emaljering overflodig emalj
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D. Emaljappliceringsenhet

En trad I6per flera ganger genom emaljeringsugnen (pa bilden nedan kan samma trad ses
lindad flera ganger). Varje gang traden passerar appliceringsenheten appliceras en tunn
emaljbelaggning pa den. Emalj sprutas langsamt och konstant genom ett litet ror och traden
dras igenom emaljen vid rorspetsen. Darefter fors den genom en matris dar éverflodig emalj
skrapas av fran traden. Sedan aker traden in i ugnen for att hardas. Den 6verflodiga emaljen
atervinns och atercirkuleras i ett slutet system (se Emaljleverans vid emaljeringsmaskin ovan).

Applikationsenheternas lock ar alltid stangda under processen. Emaljeringskammaren vid
inloppet till ugnen har undertryck for att utslapp fran emaljleveranssystemet ska fangas in och
for att hindra alla nedbrytnings- och forbranningsprodukter fran att komma ut i luften pa
arbetsplatsen. Ventilationen ar en del av emaljeringsmaskinens regleringssystem och
Overvakas.

Kombinationen av arrangemanget med matris och undertryck frdn ugnen extraherar anga som
har bildats under processen i ugnen dar den branns av med hjalp av en katalysator.

Emaljeringsenhetens Ugnsinlopp

lock
\ / Luftflode

N
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E. RengoOringsprocess
Rengoring av sidotank vid emaljering

Manuell rengdring av sidotank med anvandning av NMP utférs séllan och endast i slutna rum
med luftutsug. Arbetet gors pa ett sarskilt bord.

Operatdren skyddas av skyddsglas6égon, kemhandskar och dvrig utrustning som forklade och
underarmsskydd. Dessutom bar operatdéren andningsskydd.

/ Huva med en utsugskapacitet
pa 1 100 m3/timme

Andningsskydd enligt SS EN 14387
med skyddsniva A2.

Tank som rengo6rs

Behallare i vilken verktyg forvaras
under rengoéringen

3.1.9 Mer material om god praxis

Material fran tyska Federal Institute for Occupational Safety and Health (BAuA) om saker
fyllning av organiska vatskor (innehall p& engelska): https://www.baua.de/EN/Topics/Work-
design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-
liguids.html?pos=1

Material frAn European Solvent Industry Group (ESIG) som uppmuntrar till ansvarsfull och
saker hantering av l6sningsmedel pd arbetet: https://www.esig.org/product-
stewardship/solventswork/

4. Overvakning och kontroll av efterlevnad

Enligt Reachbegrédnsningen ar en NMP-anvandares primara skyldighet att sdkerstélla att
exponeringen for arbetstagare ar lagre an DNEL:erna sa att de riskhanteringsatgarder som
beskrivs i exponeringsscenarierna eller star i sakerhetsbladets brodtext efterlevs. Enligt
arbetsmiljolagen ska "STOP”-principen (se avsnitt 2.5) och principer for minimering foljas vid
efterlevnad av det yrkeshygieniska gransvarde som satts for NMP for att exponeringen ska
hallas inte bara lagre an gransvardet utan aven sa Iagt som mdjligt i linje med principen


https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1
https://www.esig.org/product-stewardship/solventswork/
https://www.esig.org/product-stewardship/solventswork/
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ALARA?°, som galler for amnen som inte ar cancerogena eller mutagena. Emellertid bor foretag
kontrollera att de medlemsstater som de ar verksamma i inte har infort striktare lagstiftning
for amnen som ar reproduktionstoxiska. En viktig aspekt av god kontrollpraxis vid efterlevnad
av bade DNEL:er och OEL for NMP ar att sékerstalla att arbetstagare far korrekt utbildning, att
processens integritet behalls, att tillhérande tekniska kontroller eller tekniska kontrollatgarder
och personlig skyddsutrustning anvands pa ratt satt och underhalls.

Enligt arbetsmiljolagstiftningen maste arbetsgivaren gora en riskbedomning och vidta
nodvandiga forebyggande atgarder for att sakerstilla att exponeringen for farliga kemikalier
halls pa& korrekta nivaer. Detta kan innebara nagon form av matningar eller
exponeringsmodellering i linje med nationella krav. Exponeringsméatningar foredras i allménhet
framfoér modellering. | en del medlemsstater ar 6évervakning av exponeringen ett lagstadgat
krav nar ett amne har ett gransvarde for exponering. Det kan handla om luftprover och/eller
biologisk 6évervakning av arbetstagaren som en del av halsokontrollerna. | riskbeddmningen av
arbetsplatsen kan man ange vilken sorts dvervakning som ar nédvandig och hur den ska
genomforas. | avsnitt 7.2 i bilaga 2 finns en ekvation som tillhandahaller en metod for
exponeringsberakning for ett arbetsskift som ar langre an atta timmar.

Anvandare av NMP verifierar oftast exponeringsnivaer genom o6vervakning av arbetsplatsens
luft enligt en erkand standard. Luftprov ar en etablerad praxis for att verifiera att
inandningsexponeringen forblir lagre &n det nationella yrkeshygieniska gransvardet. F6r &mnen
som absorberas latt av huden, som NMP, kan en utvardering av exponeringen via
inandningsvagen innebara att kroppens upptag underskattas. | sddana fall kan biologisk
overvakning med en godkdnd metod som ger information om den totala exponeringen fér NMP
(inandning och absorption via huden) komma i fraga om s& kravs enligt den nationella
lagstiftningen. Ett exempel pa en biologisk 6vervakningsmetod dar urinprov anvands finns i
avsnitt 7.2 i bilaga 2.

Aven om syftet med exponeringsovervakning normalt ar att verifiera efterlevnad av ett
yrkeshygieniskt gransvarde kan tillverkare och anvandare av NMP ocksa anvanda data fran
overvakningen for att visa att de riskhanteringsatgarder som meddelats i exponeringsscenariot
ger en efterlevnad av NMP-begransningen for deras anlaggningsspecifika driftsforhallanden.
Bland tillgangliga évervakningsmetoder finns SS EN-6892%, eller nationell motsvarighet, som
tillhandahaller ett metodologiskt ramverk for 6vervakning av inandningsexponering. Bland
ovriga metoder kan namnas riktlinjer fran BOHS/NVVA?2? och de franska (INRS NMP M-1523)
samt tyska (TRGS 4022%*) metodologierna. | kapitel R.14 i Echas riktlinjer om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbedomning?® finns ocksa radd om exponeringsuppskattning (inklusive
anvandning av matningar) i avsnitt R.14.6. Nagra exempel pa analysmetoder med potential att
uppfylla kraven for exponering pa arbetsplatsen finns i bilaga 2. Arbetsmiljoverket och
liknande myndigheter eller tjansteleverantdrer kan ha information om lokala krav och
tillgdngliga metodologier.

Kontroll av att NMP-begransningen foljs kan utféras av nationella arbetsmiljéinspektérer
och/eller myndigheter med ratt att uppratthalla Reach beroende pa medlemsstat. Anvandare
av NMP bor kontakta de nationella myndigheterna for information om lokala krav.

20 S3 1agt som rimligen ar mojligt

21 Referat av SS EN 689 https://oem.bmj.com/content/75/Suppl_2/A199.3

22 NVvA-riktlinjer https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-
guidance.pdf

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

24 Tyska TRGS 402 https://www.baua.de/EN/Service/L egislative-texts-and-technical-rules/Rules/TRGS/TRGS-402.html
25 Echas riktlinjer R.14 Exponeringsbedémning med avseende pa arbetsmiljon
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r14 en.pdf/



https://oem.bmj.com/content/75/Suppl_2/A199.3
https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
http://www.inrs.fr/publications/bdd/metropol/fiche.html?refINRS=METROPOL_15
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5. Varfor och nar du ska kommunicera med din leverantor

Enligt begransningen ska de nya DNEL-vardena férmedlas till anvandare av NMP i
sakerhetsdatabladet, och anvandarna av NMP ska implementera lampliga
riskhanteringsatgarder och tillhandahalla korrekta driftsforhallanden for att sakerstalla att
exponeringen for arbetstagare ar lagre an dessa DNEL:er. Fran och med den 9 maj 2020 ska
dessa krav féljas (9 maj 2024 for anvandning som I8sningsmedel eller reaktant i
tradbelaggningsprocessen).

Alla nedstrémsanvéandare spelar en viktig roll i hur denna 6vergang sker. Genom att halla
standig kontakt med dina NMP-leverantdrer kan du se till att de &r medvetna om dina
anvandningar och pd sa satt kan ge dig den information du behover i tid.

Det finns sarskilda situationer i vilka det ar viktigt att du kontaktar din leveranskedja. Till
exempel:

e Nar en begransning har inforts maste leverantorer féra in informationen om
begransningen i sitt sakerhetsdatablad utan onddigt dréjsmal. De maste ocksa skicka
det uppdaterade dokumentet till dem av sina kunder som de har levererat till under de
12 manader som foregick uppdateringen. Om du inte har fatt ndgot uppdaterat
dokument ska du kontakta din leverantor och ta reda pa nar du kan forvanta dig att fa
ett uppdaterat sakerhetsdatablad.

e Det kan finnas situationer nar du har fatt ett uppdaterat sakerhetsdatablad, men utan
att det finns nagra bifogade exponeringsscenarier, t.ex. for att din leverantor har
registrerat < 10 ton/ar. Om du ar osaker ska du kontakta din leverantor for att fa
klarhet.

e Om du har information som visar att de anvandningsforhallanden som beskrivs i det
sakerhetsdatablad som du har fatt fran din leverantor ar olampliga maste du kontakta
denne.

Om du till exempel har resultat fran luftprover (statisk eller personbunden) for NMP
som visar att exponeringsnivaerna pa arbetsplatsen ar hogre an DNEL:en for inandning
trots att de driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder som finns pa plats motsvarar
dem som beskrivs i det utokade sédkerhetsdatabladet for denna anvandning. Detta ar
viktig information som dina leverantérer maste fa ta del av sa att de kan granska den
rekommendation som ges i det utbkade sédkerhetsdatabladet.

e Det kan handa att du far NMP levererat fran flera leverantorer. Om du upptacker att de
driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder som beskrivs i de utokade
sakerhetsdatabladen skiljer sig at for samma anvandning fran en leverantor till en
annan rekommenderas du att kontakta dessa leverantorer. Da kan leverantdrerna
forklara varfor det finns en skillnad eller kanske till och med na fram till en gemensam
uppsattning av driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder for anvandningen.

Galler informationen i sdkerhetsdatabladet din egen anvdndning? Om det sétt som du
anvander NMP pa inte beskrivs, eller om det skiljer sig fran vad som beskrivs i det utokade
sidkerhetsdatabladet som du har fatt fran din leverantor, ar det viktigt att klargora situationen
for din leverantor.

e Om din anvandning eller dina anvandningsforhallanden inte omfattas av nagot av de
exponeringsscenarier som du har fatt fran dina leverantorer ar ett alternativ for dig att
be din leverantor att infoga din anvandning/dina anvandningsforhallanden i sin
kemikaliesakerhetsrapport och att tillhandahalla ett exponeringsscenario for den/det (se
avsnitt 2.4). Du maste lamna tillrackliga uppgifter till din leverantor for att denne ska
kunna gora en sadan bedomning. Din branschorganisation kan ha tagit fram en
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anvandningskarta for branschen?® som ett behandigt satt att ge en oversikt 6ver
relevanta anvandningar och tillhérande anvandningsforhallanden sarskilt for din
bransch.

e Om de riskhanteringsatgarder som beskrivs motsager atgardstrappan eller om det ar
svart att veta om du har implementerat alla riskhanteringsatgarder med den effektivitet
som kravs for sdker anvandning (till exempel ventilationens eller handskarnas
effektivitet) ska du kontakta din leverantor for att klarg6ra situationen.

e Om du anvander en blandning som innehaller NMP finns det troligtvis inget
exponeringsscenario bifogat till det sakerhetsdatablad som du far fran din leverantor.
Det kan vara svart att se om information om exponeringsscenario har infogats i
dokumentets brodtext. Om du ar osdker kontaktar du din leverantor for att fa klarhet.

Sist men inte minst kan NMP-leverantérer kdnna till alternativa &mnen eller metoder fér en del
NMP-anvandningar som kan vara relevanta for din process, vilket kan innebara att du kan byta
ut NMP mot ndgot annat.

26 Anvandningskartan ar ett koncept som tagits fram for att forbattra kvaliteten pd den information om anvéndning
och anvandningsforhallanden som kommuniceras frdn nedstromsanvandare till leverantérer och effektiviteten i denna
kommunikationsprocess. Se https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/concept
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7. Bilagor

7.1 Bilaga 1. Flodesschema for att visa hur Reach och direktivet
om kemiska agenser interagerar

Safety data sheet received Use within exposure scenario

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

consistent with the advice of the supplier?

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

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

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

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

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

Principles of good practice

Identify other control . n Apply/Implement control measures

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

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

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

l

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

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

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

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

Flodesschema som tagits fran Senior Labour Inspectors’ Committee’s Guidance for National Labour
Inspectors (arbetsmiljdinspektdrernas kommittés riktlinjer for nationella arbetsmiljoinspektérer) om
interaktionen mellan Reach och direktivet om kemiska agenser..., november 2013 (se lank i avsnitt 0).
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7.2 Bilaga 2. Potentiella analysmetoder

De provtagnings- och analysmetoder som anvands for att jamféra exponeringskoncentrationer
med ett gransvarde ska uppfylla vissa krav avseende till exempel parametrarna osakerhet och
matintervall.

I standard SS EN 482 "Exponering pa arbetsplats. Allmanna krav for utférande av férfaranden
for matning av kemiska agenser” tillhandahalls krav pa provtagnings- och analysmetoder som
anvands for att jaAmfora exponeringskoncentrationer med ett gransvarde. Nar det géller
matintervall ska metoden kunna mata 0,1-2 ganger det yrkeshygieniska gransvardet for ett
tidsvagt medelvarde (TWA) pa 8 timmar.

De metoder som finns i Tabell 4 nedan har valideringsdata som visar att kraven i standard SS
EN 482 ar uppfyllda eller har potential att uppfylla dessa krav for DNEL-vardet. Listan dver
metoder genom vilka NMP kan 6vervakas i luften pa arbetsplatsen ar inte uttommande och har
endast syftet att illustrera att det ar mojligt att mata koncentrationer fér att visa att DNEL:en
foljs.

Valideringsdata finns att konsultera i de "metodblad” som tillhandahalls av databasen Gestis —
Analysmetoder?” eller i den aktuella analysmetoden.

Tabell 4: Potentiella analysmetoder for 6vervakning av exponering pa arbetsplatsen (luft)

Metod/provtyp Analysmetod Kvantifieringsgrans LOQ och
(provvolym och/eller provtid)

NIOSH-metod 1302. GC/NPD® 0,16 mg/m2 (120 )

(R6r med aktivt kol) GC/ FID® 2,4 mg/m?3 (120 1)

OSHA PV2043 GC/FID 0,2 mg/m3 (10 I, 50 minuter)

(ROr med aktivt kol)

MAK-metod 1 (Rosenberger GC/MS 0,15 mg/m3 (40 |, 2 timmar)

et al., 2014)

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

2015)28

(1) Gaskromatografi — kvave-fosfor-detektor
(2) Gaskromatografi — flamjonisationsdetektor

Exponeringsberdkning med ett arbetsskift langre an 8 timmar

Det ar inte ovanligt att en arbetstagare har arbetsskift som ar langre an 8 timmar om dagen.
Det finns berdkningsmetoder varigenom exponeringen for en arbetstagare under en 24-
timmarsperiod kan behandlas som likvardig med en enstaka uniform exponering i 8 timmar,
exponering enligt det tidsvagda medelvardet p4 8 timmar (TWA). Den allmanna formeln for

CiT1+CoT2+...CnTh
8

27 Gestis — Analytical methods database http://www.dguv.de/ifa/gestis/gestis-analysenverfahren-fuer-chemische-
stoffe/index-2.jsp

28 Rosenberger, W., Bader, M. (2011). Method 3. N-Metyl-2-pyrrolidon. In: Parlar, H., Brock, TH., Hartwig, A., eds.
The MAK Collection Part I11: Air monitoring methods, Vol. 12; pp. 133-144; Wiley-VCH, Weinheim
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berékning av den dagliga exponeringen &r:

dar C:1 ar den yrkesmaéssiga exponeringen och T1 den associerade exponeringstiden i timmar
under en 24-timmarsperiod. Denna metod kan ocksa anvandas for att ge samma skydd for
arbetstagare med forlangda arbetsskift som ges till dem som har vanliga arbetsskift. 1 den
europeiska standarden SS EN:689 Bilaga G — Arbetsplatsluft — Riktlinjer for bedémning av
exponering genom inandning av kemiska &mnen for jamforelse med grédnsvarden och
matstrategi ges en del exempel pa hur berdkningsmetoden kan tillampas?®; andra metoder
finns pa nationell nivase.

Biologisk dvervakning

NMP tas latt upp genom huden och hudexponering anses darfér i hog utstrackning bidra till
den inre dosen av NMP. Det finns inga lagenliga krav i Reachbegransningen om NMP om att
biologisk 6vervakning ska utféras. Biologisk 6vervakning kan dock vara en mycket anvandbar
kompletterande metod for luftdvervakning. Biologisk évervakning ar matning och bedémning
av farliga amnen, eller deras metaboliter, i vavnader, sekret, avforing eller utandningsluft,
eller en kombination av dessa, hos exponerade arbetstagare. Matningar aterspeglar upptaget
av ett amne via alla vagar (inandning, hud, oralt). Denna metod sammanfattas av SCOEL i
deras rekommendationer om NMP (SCOEL, 2016)3. All biologisk dvervakning som gors
tillsammans med ett riktvarde maste utforas pa frivillig basis, dvs. med alla berérdas
informerade samtycke. Riktvarden ar avsedda att anvandas som verktyg for att sakerstalla att
en tillracklig kontroll av exponeringen har uppnatts. Nar ett varde 6verskrids behover det
nddvandigtvis inte betyda att en motsvarande standard om luftburna partiklar har éverskridits
eller att ohalsa kommer att drabba arbetstagarna. Det ar ett tecken pd att en undersokning av
nuvarande kontrollatgarder och arbetspraxis maste goras.

I rekommendationen fran den vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska
exponeringsgransvarden(SCOEL, 2016) tillhandahalls biologiska gransvarden for NMP-
metaboliter baserat pa det indikativa yrkeshygieniska gransvardet pa 40 mg/m3, som kan
anvandas som allman kvantitativ biomarkdr for NMP-exponering. Nar biologisk 6évervakning
utfors pa arbetsplatsen kan uppgifterna inte bara jamforas med de biologiska gransvardena,
utan aven anvandas for att avgora den totala NMP-exponeringen for en arbetstagare som
anvander NMP.

Eftersom Reachbegransningen for NMP introducerar DNEL:et for arbetstagare pa 14,4 mg/m?3
for inandningsexponering beskrivs en biomarkér for NMP som motsvarar DNEL:en i nasta
avsnitt. Nar branschen utfér biologisk 6évervakning kan uppgifterna jamféras med biomarkodren
for att sakerstalla att riskhanteringsatgarderna ar tillrackliga.

Foreslagen metod for biologisk 6vervakning for NMP32

5-hydroxy-N-metyl-2-pyrrolidon (5-HNMP) och 2-hydroxy-N-metylsuccinimid (2-HMSI) ar de
huvudsakliga metaboliterna i urin och de féredragna biomarkdrerna for exponering. Biologiska
halveringstider for 5-HNMP och 2-HMSI efter inandningsexponering ar 6—8 timmar respektive
16—28 timmar (SCOEL, 2016). For narvarande ar 5-HNMP den mest anvédnda i kommersiella

2% SS EN 689:2018, CEN

%0 Health and Safety Executive, EH40/2005, 2018 Calculation methods, p.33

31 SCOEL/REC/119 N-Metyl-2-Pyrrolidon. Rekommendation fran vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska
exponeringsgransvarden, Europeiska unionen, 2016. https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/cOdbb7a4-0c3a-11e6-ba9a-0laa75ed71al/language-en

32 Reproducerad med tillstdnd fr@n Simo Porras och Tiina Santonen, finska Arbetshalsoinstitutet. For fullstandig
forklarande text, se https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/entry 71_exp_note biomonitoring_en.pdf.
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laboratorier i Europa. Om betydande hudexponering ar att férvanta kan 2-HMSI vara en béattre
biomarkor an 5-HNMP pé grund av dess langre halveringstid.

Optimal provtid for 5-HNMP &r 2—4 timmar efter arbetsskiftet, och for metaboliten med langre
halveringstid, 2-HMSI, ar provtiden 16 timmar efter exponeringen (pa morgonen efter ett
arbetsskift pa 8 timmar). Lagg marke till att p& grund av 2-HMSI:s langre halveringstid kan
viss ackumulering under arbetsveckan ske. Detta kan leda till hogre nivaer i slutet av
arbetsveckan i jamforelse med de prover som tagits den andra morgonen i arbetsveckan.

Baserat pa data fran Bader et al. (2007)3® kan koncentrationer av metaboliter i urinen
motsvarande nuvarande DNEL for inandning pa 14,4 mg/m?3 harledas. Eftersom 10 mg/m? luft
var den lagsta nivan som testades i Bader-studien, behovs ingen extrapolering till lagre
koncentrationer, vilket skulle ge upphov till viss osakerhet.

Foljande biomarkorer for NMP foreslas:

5-HNMP: 25 mg/g kreatinin (prov efter arbetsskift)

2-HMSI: 8 mg/g kreatinin (prov nasta morgon)

Analyssystem for métning finns for att faststalla biomarkorerna for NMP med en lamplig
precisions- och noggrannhetsniva (se Tabell 5). Kvantifieringsgransen (LOQ) for

analysmetoden ska vara lagre an referensnivan.

Tabell 5: Potentiella analysmetoder for biologisk 6vervakning.

Metod/provtyp Analysmetod Kvantifieringsgrans LOQ
Urinprov GC/MS®™ 2,5 ng/L for 5-HNMP
(Ulrich et al., 2018)3* 2 pg/L for 2-HMSI
Urinprov GC/MS 69 ug/L for 5-HNMP*
(Meier et al.,2013)%° 45 ug/L for 2-HMSI*

(1) Gaskromatografi — Masspektrometri

* Kvantifieringsgrans (LOQ) omvandlad fran detektionsgrans (LOD) baserat p4 LOQ — 3 x LOD.

Tabell 6 nedan sammanfattar de nuvarande europeiska vardena/rekommendationerna for
exponeringsbegransning for 1-metyl-2-pyrrolidon.

Tabell 6: Nuvarande europeiska varden for exponeringsbegransning

Inandningsexponering 14,4 mg/m? (DNEL) 40 mg/m?3 (iOELV, | 80 mg/m?3 (iOELV,
Reach 8-timmar TWA)* 15-minuter STEL)*
Direktivet om Direktivet om
kemiska agenser | kemiska agenser

33 Bader, M., Wrbitzky, R., Blaszkewicz, M., van Thriel, C. (2007). Human experimental exposure study on the uptake
and urinary elimination of N -metyl-2-pyrrolidone (NMP) during simulated workplace conditions. Arch.Toxicol. 81(5),
335-346. http://doi.org/10.1007/s00204-006-0161-6

34 Ulrich, N., Bury, D., Koch, H.M., Ruther, M., Weber, T., Kafferlein, H.-U., Weiss, T., Briining, T., Kolossa-Gehring, M.
(2018). Metabolites of the alkyl pyrrolidone solvents NMP and NEP in 24-h urine samples of the German Environmental
Specimen Bank from 1991 to 2014. Int. Arch. Occup. Environ. Health 91, 1073-1082.
https://doi.org/10.1007/s00420-018-1347-y

35 Meier, S., Schindler, B.K., Koslitz, S., Koch, H.M., Weiss, T., Kafferlein, H.-U., Briining, T. (2013). Biomonitoring of
Exposure to N-Methyl-2-Pyrrolidone in Workers of the Automobile Industry. Ann. Occup. Hygiene, 57(6), 766-773.
https://dx.doi.org/10.1093/annhyg/mes111
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Hudexponering 4,8 mg/kg/dag (DNEL) Anméarkning om hud
Reach Direktivet om kemiska agenser
Kritiska skadliga Reproduktionstoxicitet Irritation i
halsoeffekter andningsvagarna/kemosensoriska effekter

* indikativt yrkeshygieniskt gransvarde (iOELV) rekommenderat av vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska
exponeringsgransvarden (SCOEL). Nationella varden som satts av medlemsstater kan variera fran land till land 6ver
eller under detta iOELV (se RMOA-dokumentet i avsnitt 0)

7.3 Bilaga 3. Dar NMP anvands: sektorer och vanliga anvandningar

NMP anvénds foretrddesvis som Iosningsmedel i den industriella produktionen av andra
kemikalier och den industriella produktionen av artiklar. | de flesta anvandningar ar NMP inte
en del av slutprodukten eftersom det tas bort under produktionsprocessen eller atervinns eller
kasseras som avfall.

Vid produktionen av kemikalier &r NMP ett mycket starkt Idsningsmedel pa hégpresterande
polymerer som polyuretan (PU), polyanilin (PANI), polyamideimid (PAI), polyimid (PI),
polyvinylidene fluoride (PVDF), polysulfon (PFS) och polyetersulfon (PES), men aven vid
beredningen av polyparafenylenetereftalamid (PPTA), polyfenylensulfid (PPS) och andra
hogpresterande termoplaster (HPTP). | produktionen av artiklar anvands NMP for att lagga pa
en tunn film av polymeren pa en yta (belaggning), for att ta bort en polymer fran en yta
(rengoring), eller fér att ge polymeren en sarskild form, som i produktionen av membran eller
fiber.

Tabell 7: Oversikt 6ver industriella sektorer som anvander NMP36

Kort beskrivning av anvandningen

Information om vardekedja
— Vanliga processer

Processldsningsmedel i den industriella tillverkningen av andra kemikalier

Hogvolymkemikalier — Extraktionsprocesser for produktionen av viktiga kemikalier som butadien,
acetylen och aromer. Butadien ar det ramaterial for syntetiskt gummi som kravs for produktionen av
dack och andra vanligt forekommande gummiprodukter.

— Industriell miljé. Extraktion.

Olje- och gasprodukter — Extraktionsprocesser for rengdring av olje- och gasprodukter och utslapp
fran deras produktion. Exempel pa processer som kraver NMP ar desulfurering, borttagning av CO»,
COS (karbonylsulfid) och H2S

— Industriell miljé. Extraktion.

Andra kemikalier — I6sningsmedel for kemisk syntes i tillverkningen av andra kemikalier. Har ingar till
exempel produktionen av bulkkemikalier och foéradlade kemikalier, lakemedel och jordbrukskemikalier.

| vardekedjorna finns saval manga hogpresterande plaster/polymerer och fibrer som vitaminer och
andra specialprodukter.

— Industriell miljé. | huvudsak slutna system. Forhojd processtemperatur ar moéjlig.

Processlésningsmedel i den industriella produktionen av artiklar

Batterier — NMP anvands bade i litiumjon-batterier och i andra hybridbatterier som anvander nickel,
mangan eller litiumkoboltoxider. I litiumjonbatterier anvands det i tillverkningen av katoden. Dessutom
anvands NMP som rengodringsmedel for processutrustning.

— Industriell miljo.

Mikroprocessorer och halvledare — l6sningsmedel i elektronikindustrin och for tillverkningen av
tryckta kretskort. | halvledare anvands NMP som en béarare av I6sningsmedel i sarskilda formuleringar

36 Fran: Bakgrundsdokument till dokumentation som erfordras vid ett begransningsfoérfarande och industrikéllor
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Kort beskrivning av anvandningen

Information om vardekedja
— Vanliga processer

och belaggningsformuleringar och som en hjalp i tillverkningsprocessen for rengdring och avskalning av
kiselbrickor.
— Industriell miljé. Ren rumsmiljo. Hog niva pa inneslutning och automatisering.

Kort beskrivning av anvandningen

Information om vardekedja
— Vanliga processer

Membran — Processlésningsmedel i produktionen av filter for dricksvatten, eller dialys anvands till
exempel for civilskydd och medicinsk utrustning for militart bruk.
— Industriell miljé, standard for kemisk industri

Skyddsfibrer — Processlosningsmedel i produktionen av polymerbaserade klader/fibrer t.ex. for
hjalmar, skottsékra véastar o.s.v. anvands t.ex. for civilskydd och medicinsk utrustning for militart bruk
— Industriell milj6é, standard for kemisk industri

Tradlindning — Lésningsmedel i specialemaljer i produktionen av belagd/isolerad trad for spolar t.ex. i
motorer, elmotorer och generatorer

Viktig for e-mobilitet

— Industriell miljé, metallbearbetningsindustri

Andra belagda artiklar — I6sningsmedel i en mangd olika beldggningar och som rengéringsmedel.
Omfattar t.ex. bil-, textil-, luftfarts- och rymdindustrin och produktionen av laboratorieutrustning
(kapillarror for gaskromatografi).

— Industriell miljé. Typ av processer och arbetsuppgifter varierar.
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