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Exposure Scenarios (ES) and OSH risk assessment
Two tasks - Two worlds?

Conducting an OSH risk assessment

RICHTLINIE 98/24/EG DES RATES
vom 7. April 1998

zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefihr-
dung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie
im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG)

Hazardous Chemicals Ordinance - GefStoffV
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Technische Regein
ur
Gefahrstoffo

Gefahrdungsbeurteilung fir Tatigkeiten mit
TRGS 400

Gefahrs!

Die Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) geben den Stand der Technik, Arbeits-
medizin und Arbeitshygiene sowle sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche Erkenninis-
se fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, einschlieBlich deren Einstufung und Kennzeichnung,
wieder. Sie werden vom

‘Ausschuss fir Gefahrstoffe (AGS)

ermittell bzw. angepasst und vom Bundesministerium for Arbeit und Soziales im Gemein-
samen Ministerialblatt bekannt gegeben.

Die TRGS konkretisieren im Rahmen ihres Anwendungsbereichs Anforderungen der Ge-
fahrstoffverordnung. Bel Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber insoweit
davon ausgehen, dass die der erfullt sind.
Wahit der Arbeitgeber eine andere Ldsung, muss er damit mindestens die gleiche Sicher-
heit und den gleichen Gesiindheilsschutz fir die Beschaftigten erreichen.
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Anhang 1: Vorsehlag far eine bei der ilung for Tatig-
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Nummer 6.1

Gefihrdungsbeurteilung

" Hinweis: Die wichligsten Einfihrung einer und Organisati-
1 Zuasmmertosaung cor Nummen . Aufvame or physsiec charachen Sefrvsuren Hi- Gefih rdungskatalng

kunde; Aufnahme von Beispielen fir nicht geringe Gefahrdung; Berlicksichtigung, dass TRGS oder VSK direkt
angewendet werden kénnen, wahrend bei alien anderen Handlungsemplehlungen Anhang 2 herangezogen
werden muss.
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Creating an eSDS

REACH Regulation (EC) No. 1907/2006,
Article 31, Requirements for Safety Data Sheets

ECHA Guidance on Information
Requirements and Chemical
Safety Assessment

Concise Guidance In Depth Guidance

A. Introduction R.2-R.7: Information requirements
R.8-R.10: Dose -or concentration-
i response characterisation

R.11: PBT / vPVB assessment

R.12: Description of uses
D. Exposure assessment R.13: Conditions of use (RMM,0C)
R.14-18: Exposure estimation

C. PBT and vP vB assessment

E. Risk characterisation R.19: Uncertainty assessment
R.20: Explanation of terms

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

An illustrative example of the exposure scenarios
to be annexed to the safety data sheet

Part 1: Introductory Note

June 2017

MECHA

LEITLINIEN

Leitlinien zur
Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern

Fassung 4.0
Dez. 2020
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Expert Workshop and Teamwork

Eye opener for all: "Oh, you didn't know that?" - Building mutual understanding

Expert Workshop
What works? What needs improvement?

Experienced
Participants

5 Facilitators
3 Groups

2 Sessions
6

What does the
REACH-ES provide?

What is required by
the OSH Expert?

Description and
Photos of the Unit
Operations
Template Risk
Assessment

IS

i

- Drum Filling

- Dipping Metals

- Tank Truck
Loading

28th September 2021 |8\

Team Work
How to transfer eSDS Information into Daily Practice in the Plant?

Dipping Metals in
55 %- Nitric Acid

4

Disclaimer: SDSs and photos are for training purposes only and do not
represent actual SDSs or workplaces..

5

Loading a Tank Truck
with Isophorondiamine

i

Filling Drums
with N-Methyl-
pyrrolidone

© BASF SE
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Detailed analysis

Provided information in the eSDS = or # required Information in the OSH risk assessment?

1. Identify hazardous substances
2. Determine volumes

Compile a
hazardous
substances
inventory

Gather information

Document results

Determine exposure by
a.) Air monitoring
b.) Human biomonitoring

Chack the

Determine required

medical surveillance protective approaches
measures
c.) Exposure calculation
d.) Control banding. e.g. COSHH

Essentials or EMKG

1. Draft standard operating

procedures
2. Instruct staff and document
attendance Assess
3. Provide occupational medical LG workplace risk
and toxicological advice
Establish
protective
1. Determine the state-of-the-art measures
2.Develop possible solutions 9
3. Implement protective measures

(hierarchy of controls/behaviour-
based safety)

ST e T or by applying non-guantitative Examine options
for substitution

1. Describe tasks

2. Describe work area and work equipment

3. Identify toxicological properties:
a.) Classification
b.) Air and biological limit values

4. Take into account occupational health
findings

5. Identify physical properties

6. Take into account findings from
accidents/incidents

©

1. Identify possibilities of release

2. Identify exposure pathway

3. Determine frequency, duration and level
of exposure (air monitoring/human
biomonitoring/exposure calculation)

Section 1 . Product identifier

2. Relevant identified uses of the substance
Identification or mixture and uses advised against
of the .3. Details on the supplier of the safety data sheet
substance/ 4. Emergency telephone number

mixture

Classification of the substance or mixture

ST (o] 2 2 2. Label elements
Qther hazards

Hazards
identification

i 3.1. Substances
Secnoh.S 3.2. Mixtures
Composition/

information on

ingredients

4. First aid measures
; 5. Firefighting measures
Sections 6. Accidental release measures
4-7 7. Handling and storage

excerpt

- Substance name, product
identifier

- Substance: REACH
registration no.

- Identified uses, uses advised
EEE

- Date of compilation
of the (e)SDS

- Classification and labelling

of the substance or mixture

- Classified?

— Take into account relevant
substances in the hazardous
substances inventory for the
assessment of risk

Mixture:

- Names of classified substances

- Classification of the substances

- Relevant substances in the
mixture: REACH registration
nos.

- Check information for relevance
related to standard operating
procedures

@
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Where does the OSH professional find what in the eSDS?

Where and how can | find relevant information for the OSH risk assessment?

= |n the main part of the eSDS, in particular .

» in chapter 2 (substance: classification and labeling)

= in chapter 7 and 8
= |n the ES;
= as soon as PROC and ES are identified

but:
The presentation of the information is not

harmonized between the ESs in different
eSDSs.

The format and content for an exposure scenario is not
spacified in REACH but stakeholders have agreed a
common format and content. This includes the following
sections:

» Title section;

* (Conditions of use affecting exposure;

* Exposure estimation (this may include the risk
characterisation ratio); and

* (Guidance to downstream users to evaluate if their use
is within the boundaries of the exposure scenario.

source: ECHA, Factsheet SDS and ES,
page 2

ES section

Short title of the exposure scenario

Operational conditions and risk management measures
Control of workers exposure

Product characteristic

Amounts used

Frequency and duration of use

Human factors not influenced by risk management

Tachnical conditions and measures at process level (source) to prevent
release

Tachnical conditions and measures to control dispersion from source
towards the worker

Organisational measures to prevent/limit releases, dispersion and
axposure

Conditiens and measures related to personal protection, hygiene and
health evaluation

Other conditions affecting workers exposure

s5Ds5
Section(s)

1.2

7+8

7+8+9
7+8
7+8
7+8

7+8
7+8
(5.6), 7.8
(5.6}, 7.8

7+8

source: ECHA, Guidance on the Compilation of SDS,

page 124, table 2

Essential information is contained in the main body of the eSDS. The ES may contain further information.

"
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What can be improved in the ES for use in daily practice?
R i —haI8,hhhhhhhhihh,,;m;m,mm-m-m"
» |n principle:
Avoid duplication and contradictions between the main body of the eSDS and the ES.
» Company internal:
Improve communication between REACH- and OSH experts, e.g. ...

= Provide detailed process and task description
(including photo and video documentation).

= Provide detailed description of the occupational seeting/work area and working materials
(including control measures).

= Even better: Visit the workplace in the plant.
= Along the supply chain:

Exchange with key customers or sector organizations.

Key to success: Intensify information exchange between the eSDS creator and the OSH professional.

N
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What information does the ES provide for the OSH risk assessment?

<*Example: Industrial metal dipping in 55-% aqueous nitric acid
ES (PROC 13):

Risikomim'mier;rngsmaﬂnahmen I B . PPE . 1 page 21-24
Tragen eines angemessenen (reSplratory protectlon)
Atemschutzes.

Die persanlichen Schutzmalnahmen
miissen nur im Falle einer potentiellen
Expaosition gegeniber Sprithnebel
oder Staub angewandt werden. . . |
Haufigen und direkten Kontakt mit der organ|zat|ona| measure
Substanz vermeiden. Hautkontakt
vermeiden. Es ist sicherzustellen,
dass manuelle Tatigkeitsanteile

minimiert sind.

Verwendung von angemessenen PPE
chemikalienbestandigen 1 I
Handschuhen. Verwendung eines (Skln/eye prOteCtlon)
angemessenen Augenschutzes.
Tragen einer angemessenen
Arbeitskleidung.

Die Risikominimierungsmaflinahmen
basieren auf einer qualitativen
Risikocharakterisierung.
Expositionsabschétzung und Bezugnahme zur Quelle
PROCS8a, PROCS8b, PROCY, PROC10, PROC13, PROC19

Bewertungsmethode MEASE

Arbeiter - inhalativ, Langzeit - lokal
Expaositionsabschatzung 0,05 mg/m®
Risikocharakterisierungsverhaltnis 0.04
(RCR) '
Bewertungsmethode Qualitative Bewertung

Realistic exposure scenarios provide maximum added value for risk assessment in practice.

"
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What information does the ES provide for the OSH risk assessment?

R i —haI8,hhhhhhhhihh,,;m;m,mm-m-m"
+» Example: Industrial metal dipping in 55-% aqueous nitric acid

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition page 9 - 10
Persanliche Schutzausristung

Atemschut=:

Geeigneter Atemschutz bei niedrigen Konzentrationen oder kurzfristiger Einwirkung: Gasfilter fir PPE

saurs anocrganische Gassf/Dampfe wie 502, HCI (z.B. EN 14387 Typ E) Gasfilter fir anorganische . .
Gase/Dampfe (z.6. EM 143587 Typ B) Geeigneter Atemschutz bei hdheren Konzentrationen oder (resp"'atory protechon)
langerer Einwirkung: Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerit (Isoliergerat).

Handschuiz:

Chemikalienbestdndige Schutzhandschuhe (EM 374)

Geeignete Matenalien auch bei l3ngerem, direktem Kontakt (Empfohlen: Schutzindex 6,
entsprechend = 480 Minuten Permeationszeit nach EM 374):

Flugrelastomer (FEM) - 0,7 mm Schichtdicke

Polyethylen-Laminat (PE-Laminat) - ca. 0,1 mm Schichtdicke

Geeignete Matenalien bei kurzzeitigem Kontakt (empfohlen: Mindestens Schutzindex 2,

entsprechend = 30 Minuten Permeationszeit nach EN 374) PPE
Chloroprenkautschuk (CR) - 0,5 mm Schichitdickes .
Polyvinylchlorid (PVC) - 0,7 mm Schichidicke (hand protection)

Butylkautschuk (Butyl) - 0,7 mm Schichtdicke

Zusitzlicher Himweis: Die Angaben basieren auf eigenen Prifungen, Literaturangaben und
Informationen von Handschuhherstellern oder sind durch Analogieschluss von ahnlichen Stoffen
abgeleitet. Es ist zu beachten, dass die tigliche Gebrauchsdauer eines
Chemikalienschutzhandschuhs in der Praxis wegen der vielen Einflussfakioren (z.B. Temperatur)

0

deutlich kirzer als die durch Tests ermitiefte Permeationszeit sein kann.
4 7 Wegen groler Typenvielfalt sind die Gebrauchsanweisungen der Hersteller zu beachten. PPE
o I . Augenschutz (eye protection)
L Korbbrille {(z. B. EM 186) und Gesichteschutzachirm PPE
Komerschulz (skin protection)

Chemikalienschuzanzug (z. B. nach EN 146035)

Essential information is part of the main body of the eSDS.

N
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How can this be improved?

+» Example: Drum Filling with N-Methyl pyrrolidone (NMP)

© BASF SE
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How can this be improved?

T
+ Example: Drum Filling with N-Methyl pyrrolidone (NMP)

Verwendungsbedingungen

Substanzkonzentration

N-Methyl-2-pyrrolidon
Gehalt: >=0% - <= 100 %

Physikalische Beschaffenheit flussig
Dampfdruck der Substanz wéhrend 32 Pa
der Verwendung

20°C

Prozesstemperatur

Dauer und Haufigkeit der Anwendung

480 min 5 Tage pro Woche

Innenanwendung/AulRenanwendung

Innenanwendung

Risikominimierungsmafinahmen

Bereitstellung eines guten Standards
allgemeiner oder kontrollierten
Bellftung (5 bis 10 fache
Luftwechselrate pro Stunde)

Effektivitat: 70 %

Tragen von chemikalienbesténdigen
Handschuhen kombiniert mit einer
grundlegenden Mitarbeiterschulung.

Effektivitat: 90 %

Alternaéw Es ist sicherzustellen, dass
der Arbeitsvorgang im Aullenbereich
durchgefihrt wird.

Verwendung eines angemessenen
Augenschutzes.

Expositionsabschadtzung und Bezugnahme zur Quelle

Bewertungsmethode

EASY TRA v4.2, ECETOC TRA v3.0, Arbeiter

Arbeiter - dermal, Langzeit - systemisch

Expositionsabschatzung

10

1,3714 ma/ka KG/Tag

Chapter 8:

Persénliche Schutzausristung

Atemschutz:

Atemschutz erforderlich bei Uberschreitung des Arbeitsplatzgrenzwerts: Gasfilter fir organische
Gase/Dampfe (Siedepunkt > 85 °C, z. B. EN 14387 Typ A). Atemschutz bei Freisetzung von
Dampfen/Aerosolen. Kembinationsfilter organische Gase/Dampfe und feste und flissige Partikel (z.
B. EN 14387 Typ A-P2) Die im Expositionsszenario genannten Risikomanagement-Malnahmen sind
zu berilicksichtigen.

Handschutz:

Chemikalienbestandige Schutzhandschuhe (EN 374)

Geeignete Materialien auch bei l&ngerem, direktem Kontakt (Empfohlen: Schutzindex 6,
entsprechend = 480 Minuten Permeationszeit nach EN 374):

Butylkautschuk (Butyl) - 0,7 mm Schichtdicke

Geeignete Materialien bei kurzzeitigem Kontakt (empfohlen: Mindestens Schutzindex 2,
entsprechend = 30 Minuten Permeationszeit nach EN 374)

Nitrilkautschuk (NBR) - 0,4 mm Schichtdicke

Chloroprenkautschuk (CR) - 0,5 mm Schichtdicke

Zusétzlicher Hinweis: Die Angaben basieren auf eigenen Prifungen, Literaturangaben und
Informationen von Handschuhherstellern oder sind durch Analogieschluss von &hnlichen Stoffen
abgeleitet. Es ist zu beachten, dass die tégliche Gebrauchsdauer eines
Chemikalienschutzhandschuhs in der Praxis wegen der vielen Einflussfaktoren (z.B. Temperatur)
deutlich kiirzer als die durch Tests ermittelte Permeationszeit sein kann.

Wegen grofier Typenvielfalt sind die Gebrauchsanweisungen der Hersteller zu beachten.

Augenschutz:
Schutzbrille mit Seitenschutz (Gestellbrille) (z.B. EN 166)

Kérperschutz:
Kérperschutzmittel in Abhangigkeit von Tatigkeit und méglicher Einwirkung auswéahlen, z.B. Schiirze,
Schutzstiefel, Chemikalienschutzanzug (nach EN 14805 bei Spritzern oder EN ISO 13982 bei Staub)

"
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What can be done to improve the acceptance of the ES for a use in daily practice?

» Comply with hierarchy of controls (STOP principle) in the ES. = Respect established good
practices.

» Exposure scenarios (ES) must specify certain information compared to the main body of
the eSDS. = Provide added value.

= Specify technical control measures in the PROC/ESs or refer to the respective chapters of the main body
of the eSDS.

= Compare data on the effectiveness of ventilation measures, e.g. very often 90 %, with situation on site
(see example).
» Translate requirements of the ES in practical criteria. = Aim at better comprehensibility

= E.g. for chemical protective gloves (provide safety index instead of the phrase “suitable hand
protection”): material, layer thickness and breakthrough time (in chapter 8) instead of percentage
reduction effect compared to an ES without the corresponding measure

Key to success: Comprehensibility and applicability of the ES measures in the plant

"
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What does 90 % effectiveness mean for a Local Exhaust Ventilation?

Expositionsszenario und Gefahrdungsbeurteilung

Informationen aus erweiterten Sicherheitsdatenbldttern kénnen nicht ohne Priifung ilibernommen
werden.

Beispiel: Wirksamkeit einer lokalen Absaugung

Expositionsszenario Gefahrdungsbeurteilung

IXylol Befullung eines IBC

system.(PROCEb)

syste: rovide a good standard of controlled ventilation
with potential for aerosol | (10 to 15 air changes per hour)(PROC4, PROCS)
generation

Manual Provide a good standard of controlled ventilation
Transfer from/pouring (10 to 15 air changes per hour)(PROCEa, PROCSb,
from containers PROCS)
Dmatchransters | e PRo0ks PROG)
from containers PROCY)
Drum/batch transfers Provide a g_oad standard of controlled ventilation [1] l:uftstrom
(10 to 15 air changes per hour)(PROC8a, PROC8b) ) Offnung
Production of
— © halboffene
:n;:ozzi:smnal controlied | Store substance within a ciosed system (PROG2) Absau g un g
sl Handle substance within a closed system (PROC1) O geschlossene
i }sii?::\f)es Handle substance within a closed system (PROC2) Absa ugung
with sample collection
eSDB zu Xylol: Scenario Formulation & (Re)packing of Video "Fassbefiillung" (Vergleich verschiedener Quellenabsaugungen)
Substances and Mixtures © 2016, Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) niip//www baua de/de/Themen-von-A-

s/AbTuellung-R htmi

09. Mai 2017 & BDI | Engel, AGS Publik 2017

The pitfall lies in the detail:

The effectiveness of technical ventilation measures should be verified in practice. Otherwise they may be
meaningless.

"
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REACH and OSH - Mutually recognize existing assessment results

R i —haI8,hhhhhhhhihh,,;m;m,mm-m-m"
Use in the workplace covered by ES?

= Operational conditions and risk management measures in the plant (OC, RMM) match
with the ES requirements.
— OSH risk assessment demonstrates ES compliance.

= OC and RMM in the plant deviate from the ES requirements.

= OC and RMM in the plant are at least as stringent as described in the ES.
— OSH risk assessment demonstrates ES compliance.

= Deviating safe OC and RMM
— OSH risk assessment results are equivalent to the ES content (occupational health and safety) as

created by the user.

An up-to-date, robust and documented OSH risk assessments should be recognized as compliant with the
user obligations under REACH (Article 37, 38).

If the ES clearly covers the workplace situation and the task, it can replace the documentation of the risk
assessment (of substance-related hazards) based on an expert judgement.

"
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Conclusions - How can relevant information be identified in the eSDS and used efficiently for OSH

risk assessment?
e

» [nformation from the REACH registration in the eSDS is helpful for the OSH risk
assessment.

» REACH and OSH protection objectives are similar, required expertise and instruments
however are not identical but can complement each other.

» ESs cover a variety of workplaces.
OSH risk assessment has to be workplace and task specific.

» Improvements in the eSDS are helpful and welcome.

» Mutual recognition of ES and OSH risk assessment in the other legal area would be
helpful, can improve efficiency in implementation and acceptance of the ES in practice.

s
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Conclusions - How can relevant information be identified in the eSDS and used efficiently for OSH

risk assessment?
e

» |dentified need for improvement and proposed solutions
= Avoid contradictions between REACH risk management measures and hierarchy of controls

= Transfer information on the effectiveness of risk management measures to criteria which are suitable
in practice and can be used by OSH professionals

= Better allocate conditions of use/risk management measures to activities

= Avoid duplications and contradictions between the main body of the eSDS and its annex, e.g. by "best
practice" rule sets

®» OSH risk assessment and Compliance Check for Use under REACH
= Recognize OSH risk assessment as compliance check of the downstream user

= Recognize suitable ES as documentation of the OSH risk assessment

VCI provides suggestions for practical improvements.

"
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