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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Valutazione dell’esposizione

Per sostanze classificate come pericolose o valutate come
PBT o vPvB deve essere effettuata una valutazione
dell’esposizione.

Puo anche essere effettuata a discrezione del dichiarante per
supportare eventuali “waiving” (Allegato XI1.3) alle
Informazioni richieste.

Consiste di due fasi

1.Sviluppo degli scenari di esposizione (ES)
2.Stima dell esposizione per ogni ES sviluppato
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Ogni ES fornira una serie di parametri e informazioni sulle condizioni
d’'uso che saranno la base per
La stima dell’esposizione.

Le condizioni d'uso riguarderanno sia le Condizioni Operative (es. la
guantita di sostanza applicata, la durata, la temperatura di processo, pH
ecc.) che le Misure di Mitigazione del Rischio (es. Ventilazione, impianti
di trattamento dei reflui, DPE) che il dichiarante dovra applicare o
raccomandare di applicare ai propri DU

La prima prova di ES sara legata alla pratica corrente. La valutazione
dell’esposizione dovra comprendere l'intero ciclo di vita della sostanza e
ogni popolazione umana e comparto ambientale esposto o supposto di
essere esposto.
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La valutazione dell'esposizione consiste in una stima quantitativa
o qualitativa della dose/concentrazione della sostanza alla
guale l'uomo e l'ambiente sono 0 possono essere esposti. La
valutazione prende in considerazione tutte le fasi del ciclo di vita
della sostanza risultanti dalla fabbricazione e dagli usi identificati e
contempla eventuali esposizioni riconducibili ai pericoli individuati ai
punti da 1 a 4 del CSR.

Gli scenari d'esposizione costituiscono il | Il processo per realizzare la
fulcro del processo di realizzazione di una | valutazione della  sicurezza
valutazione della sicurezza chimica. chimica puo essere iterativo.

Ipotesi iniziali per la

stima RSC H Io “Refinement” modificando
dell’esposizione uno o piu fattori
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Scenario di esposizione finale e comunicazione
nella SDS

Il risultato finale di questo processo e un ES che
specifichi le condizioni d’'uso tramite le quali | rischi
vengono adeguatamente controllati per la
produzione e gli usi industriali previsti

Cio verra riportato, se richiesto , in un sommario
del’lES da allegare alla SDS che verra fornita
all’utilizzatore nella catena di approvvigionamento.
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PART B
2. FABBRICAZIONE E USI
2.1 Fabbricazione
2.2 Usi identificati
2.3 Usi sconsigliati

Informazioni sulla
produzione in base
all’Allegato VI (3)

Linee guida sintetiche parte
D (3.3, App. D1, D2))
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PART B
2. FABBRICAZIONE E USI

2.1 Fabbricazione
2.2 Usi identificati
2.3 Usi sconsigliati

Questa sezione deve elencare tutti gli usi
identificati della sostanza da registrare.
Ovvero gli usi che il registrante sara in

grado di sostenere con un appropriato ES
riportato nel CSR, e comunicato al DU

tramite la SDS. -

Linee guidf_a sintetiche parte
D (3.3, App. D1, D2))

Standard Deacriptor System
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ES 2nd entry

(tab D1-2)

Due modi per
e\e(\co presentare

Presentazion
e strutturata

analisi

) introduzione

PartF.2.3.2.2

i) Una presentazione (in tabella) dei
maggiori € minori settori industriali di
utilizzo e dei loro rispettivi descrittori
lii) Per ogni settore, una matrice
indicante, le funzioni tecniche e i
preparati o articoli per l'uso finale

iv) Una matrice con una panoramica
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PART B
2. FABBRICAZIONE E USI

2.3 Usi sconsigliati

Il produttore puo sconsigliare alcuni usi per proteggere
'uomo o I'ambiente. Per questi usi il DU puo potenzialmente
preparare un proprio CSR.
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PARTE B
9. VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE
9.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1]

9.1.1 Scenario d'esposizione
9.1.2 Stima dell'esposizione /

9.n [Titolo dello scenario d'esposizione n] \/

9.n.1 Scenario d'esposizione
9.n.2 Stima dell'esposizione

Elencare gli scenari di esposizione. Lo scenario di
esposizione nel CSR dovra essere coerente con quello
riportato nella SDS e comunicato al DU. Lo scenario di
esposizione nel CSR conterra informazioni piu dettagliate.
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PARTE B
9. VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE
9.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1]
9.1.1 Scenario d'esposizione /
9.1.2 Stima dell'esposizione
9.n [Titolo dello scenario d'esposizione n] \/

9.n.1 Scenario d'esposizione
9.n.2 Stima dell'esposizione

La sezione e costituita dai diversi scenari di esposizione sviluppati e dalle
rispettive stime dell’'esposizione.
E’ richiesta inoltre una descrizione delle procedure di stima dell’esposizione.
« Salute umana

Lavoratori

Consumatori

Indirettamente esposti attraverso I'ambiente

 Ambiente
Comparto acquatico (compresi i sedimenti)
Comparto atmosferico
Attivita microbica negli impianti di smaltimento delle acque reflue (STP)
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PARTE B |
9. VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE /
9.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1]
9.1.1 Scenario d'esposizione \/
9.1.2 Stima dell'esposizione
9.n [Titolo dello scenario d'esposizione n]
9.n.1 Scenario d'esposizione
9.n.2 Stima dell'esposizione

Elementi base della stima dell’esposizione per ogni scenario di esposizione:
Come e stata effettuata la stima dell’esposizione, misure e/o modelli applicati.

Se sono stati utilizzati modelli standard indicare i determinanti e i valori
utilizzati per effettuare la stima. Gli “export files” dei programmi di calcolo possono
essere allegati al CSR. L'informazione fornita deve poter mettere in grado il lettore
di ripetere i calcoli.

*Se vengono utilizzati modelli non standard deve essere riportata una dettagliata
giustificazione.

*Se non puo essere effettuata una stima quantitativa dell'esposizione, dovra essere
fornita una valutazione qualitativa (es. waiving per assenza o non significativita
dell’esposizione).
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A\
PARTE B IR A\
9. VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE c S \O

9.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1] 2 )

9.1.1 Scenario d'esposizione ?\‘\\)e G‘\i\o(\‘e ,\0(\6 %\a)(\e ¢

9.1.2 Stima dell'esposizione 6906 05\7/ 5\)05
9.n [Titolo dello scenario d'esposizione n] © \\ 659 A 2

9.n.1 Scenario d'esposizione e (\a‘\o

9.n.2 Stima dell'esposizione G \

Salute umana

La stima dell’'esposizione deve essere riferita alle condizioni d’'uso riportate nell’ES, (durata e
frequenza, fase del ciclo di vita, fonti di esposizione, RMM). | livelli di esposizione calcolati

dovranno essere riportati alla fine di ogni sezione.

| valori relativi alla stima dell’esposizione ambientale verranno utilizzati per calcolare I'intake

umano attraverso 'ambiente.

Calcolare I'esposizione combinata attraverso diverse vie.

Ambiente

La stima dell’esposizione deve essere riferita alle condizioni d’'uso riportate nellES, (misure
di riduzione delle emissioni, emissioni durante le diverse fasi del ciclo vitale frequenza e
pattern di esposizione, RMM. | livelli di esposizione calcolati dovranno essere riportati alla

fine di ogni sezione.
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Caratterizzazione del rischio

Nella Caratterizzazione del rischio per la salute umana, I'esposizione
stimata per ogni tipologia di popolazione umana dovra essere comparata
(RCR) con gli appropriati DNEL.

eRaffinare I""’hazard assessment” con ulteriori dati;
*Raffinare la valutazione dell’esposizione per assicurare una stima
realistica che rifletta le condizioni d’'uso definite nelllES iniziale mediante

I'utilizzo di modelli o dati di monitoraggio.

*Raffinare I'ES introducendo misure di mitigazione piu severe o
modificando le condizioni d'uso nell’ES.
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PART B
10. CARATTERIZZAZIONE DEI RISCHI
10.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1]
10.1.1 Salute umana
10.1.1.1 Lavoratori
10.1.1.2 Consumatori
10.1.1.3 Esposizione indiretta dell'uomo attraverso lI'ambiente
10.1.2 Ambiente
10.1.2.1 Comparto acquatico (compresi i sedimenti)
10.1.2.2 Comparto terrestre
10.1.2.3 Comparto atmosferico
10.1.2.4 Attivita microbiologica nei sistemi di trattamento delle acque reflue
10.x. Esposizione complessiva (risultante dall'insieme delle pertinenti fonti
d'emissione/rilascio)
10.x.1. Salute umana (insieme delle vie d'esposizione)
10.x.1.1.
10.x.2. Ambiente (insieme delle fonti d'emissione)
10.x.2.1.

Riportare i risultati della caratterizzazione del rischio come menzionato
nell Annex | (7) del REACH, per ogni scenario di esposizione sviluppato
nel CSA. Quando e possibile determinare un DNEL o una PNEC dovra
essere effettuata una caratterizzazione quantitativa. Una caratterizzazione
qualitativa per le sostanze senza soglia. Riportare i risultati della
valutazione delle incertezze.
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PARTE B
10. CARATTERIZZAZIONE DEI RISCHI
10.1 [Titolo dello scenario d'esposizione 1]
10.1.1 Salute umana
10.1.1.1 Lavoratori
10.1.1.2 Consumatori
10.1.1.3 Esposizione indiretta dell'uomo attraverso lI'ambiente

Effettuare i rapporti di caratterizzazione del rischio (Esposizione / DNEL)
per ogni categoria di popolazione e via di esposizione descritta nellES.
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Scenari di emissione e ciclo di vita
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Come calcolare i rilasci

TGD, 2003

o

N
N\

A-tables
Stime dei fattori di emissione (frazioni
rilasciate)

B-tables
Stima della frazione della maggiore
sorgente

Appendice Il Destino delle sostanze in

un impianto di trattamento delle acque
(SimpleTreat model)

Specifico scenario di emissione
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PRODUCTION Table Al.1
Compartment Condibons Emission factors
Sol (mg/) Vap. (Pa) All MC's MC=1b MC=1c MC=3 A-tables
Rir <1 i 0 0.00001 Stime dei
1-10 0 0. 00001 00001 ) )
10-100 000001  0.0001 0.001 fattori di
100-1000 0.0001 0.001 0.0 . .
1000-10,000 0.001 0.005 0.05 emissione
210,000 0.005 0.01 0.05 . .
T flonnesiyear} (fI’aZIOHI
Véastewater <1000 0.02 rilasciat e)
21000 0003
Sl .00 la Production Non-isolated intermediates (Industrial
1) Defaul Category 3, Use Category 33)
' Ib Production Isolated intermediates stored on-site, or
substances (other than intermediates)
FORMULATION Table A2 1 produced in a continuous production process
Ic Production Isolated intermediates stored off-site, or
Compartment Conditions Emission factors substances (other than intermediates)
Sol (mgf) Vap. (Pa) Al MC's produced in dedicated equipment
Il Formulation Inclusion into or onto a matrix
HAar <10 Processing Inclusion into or onto a matrix
10-100 1] Production Multi-purpose equipment
100-1,000 Formulation ~ Multi-purpose equipment
21,000 Processing Non-dispersive use (industrial point sources)
T flonneshear] v Processing Wide dispersive use (many small point sources
_— — or diffuse releases; normally no emission
Vastewater <1, (0 0.02 reduction measures)
21 000 0 003
Soil 00001
1} Defauh
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IC = 2: CHEMICAL INDUSTRY: BASIC CHEMICALS

PRODUCTION Talde B1L1 fior mon-HPYC

Takde B 5 fior HPYC [defaull 210 (000)
T (lonnesyear) [ imaim Source Ho. of days
<25.000 1 11
25 000100200 s 30
1041 000-5:00 000 1] & L}
2500000 05 300
FORMULATION Takde B2 4 for mon-HPYGC
Hi apphcable’
T (honnespear) | meam Sounce Ho of days
<i) 1 AT
1050 g i-T
50500 D2 04T
S00-F 1000 e -7
22 0] {1 =] 3
FORMULATION Table B2 5 for HPYWC
i applcable”
T (lonnespear) | man soun:s Hoof days
<5000 1 < L]
25, 00050 000 ] 30
250000 04 300
INDUSTRIAL USE Talde B0 2
T (loenestyear) F MM S0URCE MO, OF Devs
<l DE a7
1050 1. 1T
50500 05 Q4T
SOH-2.000) 04 0s-T
2 i00-5,000 02 0T
5 D00-25,000 05 3
2500075000 0z 11
75000 T 300
PRIVATE USE Hot appicatie

WASTE TREATMENT Not zpplcatle

B-tables

Stima della frazione
della maggiore
sorgente e numero dei
giorni di emissione
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a) Mo biodegradability

0 ks in the squeoes phase of sctivaled

Fate of chemicals dua are oo degradable: kbio,

Appendice Il Destino delle

sostanze in un impianto di
trattamento delle acque
(SimpleTreat model)
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

TGD, 2003

Le tabelle A dell’Appendice | forniscono le frazioni di rilascio del volume
di produzione (fattori di emissione in aria, acqua, suolo industriale
durante la produzione, la formulazione, 'uso industriale/professionale,
I'uso privato e il recupero a seconda della categoria industriale.

Le tabelle A dell’Appendice | vengomo utilizzate per la determinazione
dei rilasci da sorgenti locali per la valutazione della PEClocal.
Le tabelle forniscono la frazione del volume totale rilasciata dalla
sorgente locale principale ed il numero di giorni di emissione.
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Formualazions

-
Processing [ 2 Uso
. profassionsle/industriale

Ciclo di vita di una
sostanza chimica (TGD,
2003)

Itemmedi

-
—
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Produzione: e la fase

nella quale la sostanza =

viene prodotta, ovvero Vita di servizio: una sostanza puo essere
formata per reazione rilasciata durante la vita di servizio di un
chimica, isolata, articolo. Il rilascio puo avvenire per
purificata, filtrata o diffusione, lisciviazione o abrasione

imballate, etc. &
Formulazione: e la fase
nella quale la sostanza

viene combinata mediante
omogeneizzazione o

mescolamento per Processing: tutti i processi nei
ottenere un prodotto o un quali la sostanza viene
preparato. utilizzata o applicata (la
sostanza puo essre utilizzata taIL, Uso brivato riguarda
CH;0OH quale in una fase del processo | - elT’a Iicagione
+ oppure essere incorporata in un PP .
H delle sostanze (tal quali
3 prodotto). : N
ale o in formulati) a livello

I

domestico.
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1000

Elocal; Fmainsource; = « RELEASE;;

lemission:

RELEASE;;
Fmamsource
| emission,
Elocal j

redease dunng hfe-cycle stage 1 lo comparlment §

frachon of releaze at the local main zource at ife-cycle stage
number of days per year tor the emission in stage i

local emission dunng episode to compartment j dunng stage i

[lonnes - yrt] App. A
[-] App. IB
|- yr7] App. 1t
[kg-d]
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Selezione di un metodo appropriato

per la stima del rilasci

1. Classi di rilascio ambientale
(ERC). In un CSA il primo
approccio puo essere basato su
input ES generici, e puo permettere
di identificare le sostanze che non
poOSsono essere utilizzate in maniera
sicura con le condizioni specificate.

2. Se esistono informazioni affidabili
sui rilasci, queste sono preferite alle
ERC.

Prima di utilizzare i dati relativi alle
misurazioni, € necessario valutare
se riguardano gli utilizzi specificati
nellES. Ad esempio, se sviluppando
un ES generico le misurazioni non
rappresentano tutti gli usi inclusi.

Tre metodi di stima dei rilasci come
“Tier 1";

3. Se gli utilizzi nellES sono inclusi in
specifici “emission scenario documents
(ESDs)” OECD, EU o US EPA (US EPA
OPPT Generic Scenarios -
http://www.epa.gov/oppt/exposure) etc.,
gueste informazioni possono sostituire le
ERC (Appendice R.16-3).

4. Informazioni sulle emissioni relative ad
usi specifici o informazioni dai DU, o
informazioni piu dettagliate sulla
descrizione del processo.

5. Scenari piu specifici disponibili per le
fasi del ciclo di vita della sostanza relateve
alla vita di servizio (Capitolo R.17) e la fase
di smaltimento (Cpitolo R.18).
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Se in base ai risultati derivati con le ERC, un rischio non puo essere
escluso e non esistono scenari specifici o dati misurati, le stime iniziali di

rilasciopossono essere effettuate utilizzando le Tabelle A e B (EUSES
manual).

In questo caso le stime ottenute devono essere utilizzate con attenzione poiche
non e chiaro se le RMM sono considerate o meno. Quindi I'applicazione di

ulteriori RMM a queste stime e sconsigliata. E’ necessaria una comunicazione
ulteriore nella catena di approvvigionamento

Il metodo da utilizzare dipende dalla specificita e dalla qualita dell'informazione
nello scenario d’esposizione.
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Broad environmental
releate clazses
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Effettuare una stima veloce dei rilasci ambientali

Equation
R.16-1

Estimation of local releases (sinole point sources)

Qr."'ifrﬂr':-r.'.' F . (I—F

ERLLE N0 abarerent

T

emiIion

Elocal, ,, = /

I: environmental compartment (water, air, soil)

j: life cycle stage (from production to waste treatment/recovery)

u: use or process in a specific life cycle stage

Qchemical: quantity of the substance of concern that is applied in a use or
a process and life cycle stage per year [mass per year]

Femission: emission factor: the fraction of the substance emitted from the
process or use considered to (waste) water, (waste) air, soil, or (solid)
waste before onsite or offsite abatement measures [dimensionless]
Fabatement: efficiency of any abatement or control technology (onsite or
offsite) that reduces the emission to air, water, soil or (solid) waste
[dimensionless]

Temission: duration of emission (e.g. working days per year) [days per
year]
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Paameter | Description Possible source information”
Tommagesy; | The whole anownt of a substansce produced | 31 mivomatson solely
Param et rl d I I n p ut E;;En;r;lrl:]mr memnlachoes o arrrpor et
per Ie equaZ|On| Qnemical The quantity of the substance of concern that | M1 or DU own information, calculation
. 15 applied m a use or a process and life cvele | based on production or myport volume,
gen e”Che stage per vear [mass per vear) further refmement options or according to

broad emvironmiental release classes | B-
fables, o defaulls of ESDs

[ S The quanuty of product (preparaton or
article), in which the substance of concem 15 | 307 own information in case of speciality
processed or used per year [mass per vear] | sybetances (for concentration), DU

o —— The concentratum o1 Facton of the nformation
subsmanee mothe procheen [dumenssonless |
| A The enussion factor: the fraction of the DU information, defaults of broad
) ) L.Ll]:hl:uhe_'r enmiied fromm i I OCES OF 116 b0 E.:I:I'..'i1 oannental releace clsaes Aciables o
Toaission The duranon of enmssion (e.g. working days | DU mformation, defaults of broad
per vear) [days per vear] environmental release classes, B-tables or
ESDs
technology that reduces the emusson 1o a1, | standard Sewage Lreatment FLant (511
water, soul or (solid) waste [dmrmmﬂl:ﬂ] It | (see section B Sumple Trear)
can be on-site or off-site enmission
abarement,
Tisisiis The duranon of emmssson (e g working days | DU informamon, defanls of broad
per yean ) [dayvs per yean | ervmoaanenial] relese clraes. B-talales on
E&Ds
F“ T‘I.F FII"II.'I’II 1:|F Ihr 'IEE'I'ﬂIa'ul.“i 'I:Il.Fllk.fl 1.‘1.1|.1rr.|:l' MuT LT Il:lj.iﬂtl'l.il.lll.'lll. iLlHI nI.l :III.r-I.'ITIII.'-l':II:HI
entering mbo different supply chams or mio
aat idenhified use or category of wse
[cheremspomless]
| R— With the fraction of main sousce the main T own informanon or DU information,
bocal enussion source (main client) n defaults of bread environmental release
dependence of the used quantity is estimated | classes, caloulation based on B-tables
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Sommario dei tassi di rilascio relativi ai calcoli di base

" 1 — Destinati
Elocal;;, Emussion of a local pomnt source for hife cycle Local distnbution and local
stage J to compartment 1 1n 15e 1 measured mn PECs

[1sass per tune], mostly [kg pa day]
Eregional,;, Remonal (diffuse) emmssion for life cyele stage ) | Remonal distribution and
10 compartment 1 1n use 1 measured in [mass per | regional PECs

tume |, mostly [kg per day]
Eregional back | Sum of enussions from all uses and life cvele FRegional distribution and

ground; stages to compartment 1 1 [mass per tunc], regional PECs to be added for
maostly [kg per day] hackgronnd exposure
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

RISCHIO ? , RAFFINARE

*Ridurre i fattori di emissione in base alle informazioni sulle pratiche correnti
in specifici settori industriali comprese le RMM.

eCambiare I'assunzione che I'emissione regionale del registrante e basata sul
100% del volume sul mercato con il reale volume registrato come percentuale
del volume totale sul mercato su informazione dalla catena di
approvvigionamento.

«Adattare il numero dei giorni effettivi di rilascio sulla base delle reali
condizioni operative (descritte nello scenario di esposizione) ad un uso piu
frequente o continuativo distribuzione delle emissioni per un periodo piu
lungo).

«Adattare la frazione della sorgente principale con quella reale in ambiente
locale relativa al cliente principale.
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Principi di valutazione dell’esposizione umana
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

@ inalatoria .
Esposizione

@ orale occupazionale

@ cutanea
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Inalazione

L’esposizione per inalazione viene espressa dalla concentrazione della sostanza
nella porzione respirabile dell'atmosfera ed e geberalmente espressa da una
concentrazione media per un deriterminato periodo di riferimento.

Ai fini di una comparazione con i dati relativi agli effetti per esposizione
ripetuta viene utilizzato un periodo di riferimento di 8 ore (“full shift” — turno
completo lavoratori).

Se la sostanza in esame puo avere effetti acuti o se I'esposizione e intermittente
e di breve durata, puo essere considerato un periodo di esposizione inferiore.
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Cutanea
Le sostanze possono avere effetti locali
sulla pelle o possono penetrare la pelle ed
essere assorbite all'interno dell’organismo.
L'esposizione  cutanea potenziale | esposizione cutanea reale consiste
consiste in una stima della quantita di in una stima della reale quantita di
sostanza  depositata  allesterno  ggstanza che raggiunge la superficie
delfindumento di lavoro e sulla cutanea. Tale quantita e regolata
superficie cutanea. E’ la somma delle dall'efficienza e dall'efficacia degli
stime di esposizione per varie parti del indumenti indossati e le procedure
corpo comprese mani e pied; adottate per minimizzare il possibile
/\/ trasferimento dagli indumenti alla
pelle.

L’esposizione cutanea
potenziale e [lindicatore
utilizzato piu di frequente.
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Cutanea

L’assorbimento attraverso la pelle puo avvenire a causa di una
contaminazione localizzata come contatto di pelle o indumenti o in alcuni
casi elevate concentrazioni in aria. L’esposizione per via cutanea puo
essere influenzata dalla quantita e dalla concentrazione della sostanza,
dalla superficie cutanea interessata, dalla durata e dalla frequenza
dell’esposizione.

Esistono tre principali possibilita di contaminazione cutanea: deposizione,
contatto diretto con il contaminante, e contatto con superfici contaminate.
La sostanza puo essere trasferita in modo sostanziale dalle mani ad altre
parti del corpo. Anche la contaminazione degli indumenti puo costituire
fonte di esposizione cutanea, in particolare per le mani quando si tolgono
gli indumenti. L’esposizione cutanea viene generalmente espressa come
massa di contaminante per unita di superficie corporea esposta.
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Orale

L’esposizione per ingestion puo avvenire in
parecchie situazioni in caso di esposizione
ad aerosol e quando la pelle o dli
indumenti contaminati vengono in contatto
con la bocca.

Viene solitamente controllata mediante
I'utilizzo di semplici pratiche igieniche quali
la separazione delle zone adibite al
consumo di cibo ed un adeguata pulizia
prima di mangiare. Ci0 e Iin genere
regolato dalla normativa nazionale in
materia di salute e sicurezza.

Se 'esposizione e I CONSEXPO potrebbe
possibile essere utile
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Determinanti dell’esposizione occupazionale

L’esposizione dei lavoratori dipende dalle caratteristiche delle sostanze,
prodotti, processi, attivita, condizioni e RMM utilizzate.

edove viene utilizzata la sostanza (descrizione dei processi, attivita e prodotti);
scomposizione di miscele, formulati e prodotti (percentuali approssimative);

scome viene utilizzata la sostanza (descrizione delle attivita lavorative che
comportano esposizione, quantita utilizzate);

spercentauali approssimative nei materiali di processo e nei prodotti finiti;

oforma nella quale la sostanza viene manipolata (ovvero polvere, pellets, liquido);
enatura dell’'esposizione, ovvero Condizioni Operative (descrizione delle funzioni,
frequenza e durata delle funzioni, durata e frequenza dell’esposizione);

equali “Risk Management Measures” (tecniche/personali) devono essere adottate
guando vengono svolte attivita ad alto potenziale di esposizione:

sInformazioni che dimostrano che ogni dispositivo di protezione individuale (PPE)
raccomandato e adatto, viene utilizzato come ultima risorsa (altre opzioni sono
state considerate) e raccomandazioni che riguardano un appropriato sitema
gestionale per assicurare il corretto utilizzo dei PPE.
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Al dati utilizzati per la stima dell’esposizione dovrebbe
essere applicata la seguente gerarchia, :

1.Dati misurati, compresa la quantificazione dei
determinanti chiave dell’esposizione;

2.Dati appropriati su analoghi/surrogati, compresa la
guantificazione dei determinanti chiave
dell’'esposizione;

3.Stime derivanti dall’utilizzo di modell.

Leonello Attias



Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Informazioni essenziali richieste

» stato fisico della sostanza

» stato fisico del prodotto manipolato

» tensione di vapore (per i liquidi)

* “polverosita” (per i solidi)

* livello di contenimento

» presenza o assenza di un sistema di ventilazione locale “local exhaust
ventilation” (LEV)

e durata dell’attivita

» che cosa viene fatto con la sostanza: energia esercitata sulla sostanza
o sul prodotto, area della superficie a contatto con l'aria.

| PPE non vengono generalmente considerati per la stima
dell’esposizione potenziale. L’efficacia della riduzione dell’'espoizione
legata all’'utilizzo dei PPE ciene considerata in una fase successiva.
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Workplace exposure
assessment rating criteria

Data characteristics

Actual measurement data of lugh quality, e.g
personal exposire data (ncludiag that oltained
by mologieal monstonng) that are
representative of the scenano being desenbed:
which have been collected and analysed
mocording to recogmsed (g CEN or
equavalent) prodocoels; and that are available as
sefs of rw data supporied by mfonmation of
key exposure defermnanis.

Annlogoussurrogate messurement datn of o
sumalar quality to the above and which descinbe
exposures that derve enther from:

o other substances having sinular
expose charncteristics (e.g. volatlity,
ilstnsesas ), or

o other comparable activities considered
hikely to provide a reliable estimate of
exposue for the scenanio in question.

Predicied exposures denved from sustable
inondels and usuig dyput crteniavalies that are
relevant for the scenano and are denved from
generally accepied sougces.

Leonello Attias




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

| ittps:77WWW.ecetoc-tra.org7 mElex.asp

Predicred Exposure - -
» = EASE Predicrion Eadonale for Deviadon from E
g | LEV| Fngacir Exposwmure Addoped by Comments Prediction
= I ek} | ECETOC |
Exposure category |
Use in n continuons process (with no process sampling)
I il Attt tespuille. low dust lechorqpie, non
1 T fibrears and readily sppregasng dus
:; Tes ! oal Assumes inhalable, how dust technigue. oon-Gbrous
-:_. o | Maderas I B ol readily aggregaring dust
& Tl Lo = —— The EASE prediction is plainly wrong for s
EASE predicts 2en0 based on granulas intally enclowed syvalem Ketvsomn comsistent
Mo A 41 with EASE range
Vs ol 0. Amaey oo arosols. Y WP WAl e e anl
T 51 5o fall contamanesd
-E-F; Yeu LN | ool
_é ! Thires, 150 hI's vaponr paessse
= Wa | Mddeme ol i
B e S The EASE predicuon 1 plunty wrong far
= Yeu { 0.1 .00 ratally enclosed viytem. Jerd exposiare
|8 bPa vapous pressure Inreseen winch shookd equiate io o -0 00
M Liw ol 0.0l prm
Use in a continuous process (with process sampling)
T Tn i 1
= B m Jsmme vepeabla. lew dust eehnuquas. pon. filkrees wan-seedily

Leonello Attias



Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

EXAMPLE: BUT-2YNE-1,4-DIOL

Inhalative exposure

Workplace measurements

Because of the different levels of protection, exposure scenarios with LEV (3a)
and without LEV (3b) are considered. With LEV is assumed to correspond to
the chemical large-scale industry. Taking into accou
period of one hour, the resultant-8-hedr_time-weigR

0.14 mg/m3,based on the av ement results of 1.1 mg/m3. This
estimate is regarded to represent a reasonable worst-case situation for all
activities during production and further processing in the chemical industry.

1.1 mg/m3/8 hr = 0.14 mg/m3
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EXAMPLE: BUT-2YNE-1,4-DIOL

EASE estimation (EASE for Windows 2.0, Aug. 1997)

Exposure by inhalation to dust during the preparation of formulations (e.g.
brightening agent, pickling degreaser, acidic cleaning solutions, deruster) with local
exhaust ventilation

* Input parameters: T = 20°C, closed system, significant breaching, low dust
techniques (flakes), LEV present
« Exposure level: 0 - 1 mg/m3

Exposure by inhalation to dust during the preparation of formulations (e.g.
brightening agent, pickling degreaser, acidic cleaning solutions, deruster) without
local exhaust ventilation

* Input parameters: T = 20°C, closed system, significant breaching, low dust
techniques (flakes), LEV absent
« Exposure level: 0 - 5 mg/m3
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EXAMPLE: BUT-2YNE-1,4-DIOL

Parameter Valus Reforence
Melting point 28°C Graefje (1932)
Kirk-Othmer {1821)
Baoiling point > G Graelje (1952)
(238°C) (3AF-Husls {1534)
decamposition relaiely slowly belwesen 180
and 20070, violenl above X007
Relalive demsly 1114 al 20°C Kork-Cithimeer (1951)
Yapour pressure 017 Paat 20°C GAF - fuels (1954), Beilsten
(1974), Kirk-Othmer (1991)
Surface tension 20.% mMN‘m at J0.6°C (20% agueous solution) | DAST . Diol-department
(19842)
I'arbtion coethent logiow 0./3 at 25°C (0ECD 104) BASH {14968)
Waler aolubdiy ca. A0 gl solubon at 200 GAF-Huels [1954)
2U ofl solvent af 070 3740 o sobvent at 2570 | Fark Cthimer (19591)
Flash point nol detcrmincd solid
Ao flammability nio scif ignition up to te decomposition Gracfie (1992)
Flammahility not highly flammable BASF SIK (1994b)
(Annex V, BTISA8EEC)
Ignition tempearature
[Meplosive properhes not explose struchwal reasons
Crodising properties no nidising properhes struchwal reasons

Molecular weight: 86.09 g/mol

yellow scaly solid
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Physical and chemical properties of pure hydrogen peroxide (100%) (not commercially available in the EU)

Property YValue Referance

Melting point 0.40.043°C Budavari (1585)
Boding point 150-152=C decompasition Budavan ( 1969)
Diensily 1 4425 glem? (25°0) Schumb el al, (1955)
Vapour préssure 3 hPa (255C) Weast and Mehin [1987)
Water solubility miscible in all proparions Weast and Mehan (1981)
pEs 11.62 (25°C) Weast and Mehvin (1981)
Henry's law constant 75+ 10+ Pa mimol (20°C) measured Hwang and Dasgupta (1985)

Physical and chemical properties of hydrogen peroxide-water solutions

H: 0 % 35% wiw ol wiw T0% wiw B0% whe Reference

Melting point T 5240 40°C 114 ECETOC (1993)
Boding paint 108+C 145G 125°C 141=C MCA {1969}
Density (25°C) 1.1282 1.1914 1.268349 13807 Goor el al, (1984)
Vapour prassure (parial) {48 hPa (3050 ) | 0.99 hPa (304C) | 2 hPa (30°0) MCA (1969}
Vapour pressure (otal) 24 hPa (30°C) | 14.7 hPa (30)°C | 6.7 hPa (30°C) | ECETOC (1333)
Saiurated vapour conceniralion r&r 1,685 3045 HEDB dalabase

al 25 °C (mgim?)

Surface tension mM/m (20 C) T4 6 757 3 792 Degussa AG [1983)
Viscosily (1- 10" kg/ms) 1.1 117 1.4 1.2% Dequssa AG (1993)
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The EASE model for hydrogen peroxide (outdoor) production predicts that mhalation exposure
to the vapour (under conditions presented below) is 4.2-14 mg/m’ (3-10 ppm). The volatility of
the substance is low. This EASE prediction corresponds best with the measured short-term
(worst-case) mcidents. 1f the pattern of control 1s LEV, the prediction corresponds better with the
measured data. EASE predicts that incidental dermal exposure to hvdrogen peroxide ranges

0-0.1 111,5:.-’::1113;"{15?

Input parameters for inhalation exposure, incidental Input parameters for dermal exposure, incidental
Phyzical state: liquid Physical state: liquid

Weight fraction: 70% Weight fraction: 70%

lemperature. 30 <C lemperalure. 30 °C

Vapour pressure (} 14 kPa Pattern of use’ non-dispersive

Aerosol forms: no Pattern of control: direct handling

Hattern of use: non-dispersive Contact incidental

Fattern of contral” segregation Dermal exposure 0-0 1 mg/em’d

Exposure: 4.2-14 mo/m® (3-10 ppm)

Molecular weight: 34.02 g/mol

Leonello Attias



Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

[l gt 1.41]
|mg. -2

Warker expoiure - Intermediale resulls I-_E E

e 8

Conceniation in ait [ workers m n o= [u

Inhadatury miake of pulsriance lon wrken m " [lghabm 1011 [0

Chiwe

Vapou concentiaton m st for workers 3 5 [t [

Yapaus concenlahon m e lor workess A Tm Warkes pepotuite - intenmediale results

Fiue concentiation i ai lor woikeds i ]

Dhust comcenization in ai for werkees a 0

Indualatony wiske of subsance lor workess 0728 ] T

Dermal weight of subslance on the sk of modken |77

{ B | l'l!lnl| M b | gm.{ Uoncentistion ol shslance on shn i

Cheirac

o, 3]

Polinnkinl demal uplake los winken: L

Dremal weight of substance on the skin of warkens |0

[l kw1 61]
g e 2 1]

Concentiation of nabatance on shin 0

|Img.cm- 3|

(bov | puem | P |

X Aber |

Leonello Attias




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Subspmmee characterisiies
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Esposizione del consumatori

Fasi per sviluppare lo scenario di esposizione:

«Caratterizzare I'uso della sostanza.

«Compilare informazioni sull’uso dei prodotti da parte dei consumatori
comprese le eventuali RMM

*Scelta della categoria di prodotti piu adatta per una stima iniziale “tier 1”.
«Stima iniziale (« Tier 1 »)

eDocumentare le varie assunzioni nell’'ES iniziale

«Chiedere riscontri ai DU.

*Decidere su eventuali informazioni aggiuntive

*Decidere su ulteriori iterazioni

Ulteriori stime dell’esposizione

«Se necessario, utilizzare dati misurati se disponibili

«Concludere con una stima finale dell’esposizione
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La stima dell’esposizione dei consumatori comprende le
tre vie di esposizione:

Inalazione: Come approccio iniziale si assume che tutta la sostanza venga
rilasciata come gas, vapore o particolato in un ambiente indoor standard.
Questo puo avvenire per rilascio diretto o mediante evaporazione da una
matrice solida o liquida.

Cutanea, due opzioni:

A. La sostanza e contenuta in un preparato. Es. quando le mani vengono
Immerse in una soluzione che contiene la sostanza in esame.

B: La sostanza migra da un articolo; es. quando dei residui sono presenti
sugli indumenti a contatto con la pelle e migrano da essi.

Orale, due opzioni:

A: La sostanza in un prodotto viene involontariamente ingerita durante 'uso
normale (es., dentifricio).

B: La sostanza migra da un articolo; es. guando la sostanza migra dal

contenitore al cibo o alla bevanda.
Leonello Attias
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GESTIONE DEL RISULTATO DELLA
CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHIO

Leonello Attias

Istituto Superiore di Sanita
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Principali misure di gestione del rischio e requisiti delle SDS
per il controllo dell’esposizione

Leonello Attias
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Nel REACH, ai produttori ed importatori viene richiesto di
effettuare una valutazione dei rischi per la salute umana
ed ambientale (in tutte le fasi del ciclo vitale di una
sostanza) risultanti dalla produzione e da tutti gli usi
identificati. Per le sostanze classificate come pericolose o
valutate come PBT o vPvB, devono essere sviluppati
scenari di esposizione che descrivono come la sostanza
viene utilizzata e quali sono le misure di gestione del
rischio racomandate (RMMs) e le condizioni operative
(OCs) richieste per un utilizzo sicuro.
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Per le popolazioni umane esaminate viene definito
“controllo adeguato” una situazione in cui I'esposizione
stimata non superi l'appropriato “Derived No-Effect
Level” (DNEL).

Per ogni scenario di esposizione 1 rischi vengono
caratterizzati mediante comparazione dei valori stimati di
esposizione con I DNEL derivati per ogni end-point
tossicologico. Se I'esposizione supera il DNEL possono
essere raccomandate ulteriori misure di gestione del
rischio.
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Per facilitare una accurata ed efficace comunicazione
attraverso la catena di approvvigionamento, | P/l e DU
possono utilizzare un sistema armonizzato per
organizzare e descrivere le RMM. E’ stata sviluppata
una raccolta “library” di RMM con una prima selezione
strutturata di RMM comunemente utilizzate per differenti
tipologie di esposizione.

Questa selezione comprende misure Iinformative,
organizzative e tecniche.
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Principali RMM e istruzioni di sicurezza nella “RMM library”
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Froduct-Substance Helated:

Limiting concentration of hazardous or non-hazardous ingredient
Change of physical state (e.g. powder -> peliet)

User fricndly packaging (reducing handling)

Info / Guidance / Manual other than label and Safety Data Shest

Limitation of Marketing & Use:

Marketing and Use - 3enaral
Mroduct safety © advice

Process [ Contral Changea:

Frocess Contred f Change

Automation

Contamment of operalor

Cleaning of process equipment

Spill Containment Meazures

Reduchon and cleaning of gir emissions
Haducton and cleaning of waste water
Reduction of waste, disposal of waste

Ventilation Contiol;

Local Exhaust Yentlaton - (partial) enclosure
Laminar [Mow Gooths & Laminar Mow Denches

Local Exhaust Vantlaton - captor hoods

18

18

Local Exhaust ventilation - receptor noods
Local Exhaust Ventilation - specialised
applications

eneral Dilution Ventilation:

20

Dilution Yentilation

Organizational;

1
L2
23
4
dh
26

Management Systems
Oparating Prachce
Competence and training
Supervision

Montoring

Health Surveillance

Good Hyglene Practices & Housekeeping:

2r

3000 Hyglene Fractices & Housekesping

Personal Protective Coquipment:

28
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Body proleciion
Hand protacton
Respiratory protection
Face F Eye prolection

First Aud Measures

K ¥

First Aid Measures
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Riduzione delle
concentrazioni di
Ingredienti pericolosi
e non-pericolosi

Variazione dello stato
fisico (e.g. polveri ->
pellet)

“User friendly
packaging” (riduzione
del contatto con le
mani)
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Info / Guide / Manuali
oltre I'etichetta e la
Scheda di Sicurezza

Limitazioni d’'uso e
all'immissione sul
mercato

Awvisi/Consigli
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Controllo / Cambio Processo
Automazione

Contenimento dell’operatore
Pulizia della strumentazione

Misure di contenimento sversamenti

Riduzione e pulizia delle acque di scarico _

Riduzione dei rifiuti, smaltimento rifiuti
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Controllo della
ventilazione

“Wet
techniques”

Leonello Attias
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Aspirazione
delle polveri

Segregazione

HSE http://www.hse.gov.uk/copd/casestudies.htm
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Organizzazione Sistemi gestionali
Pratica operativa

Training

Supervisione
Monitoraggio
Sorveglianza

Dispositivi di protezione
individuale

Protezione del corpo
Protezione delle mani
Protezione respiratoria
Protezione del viso/occhi
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L'allegato Il del REACH riporta nelle Sezioni 7 ed 8 i
requisiti per descrivere le misure relative alla
prevenzione occupazionale ed ambientale ed al

controllo dei rischi.
Informazioni nelle sezioni 7 ed 8 delle eSDS
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

7.1. Manipolazione (Handling)

Precisare le precauzioni per una manipolazione
sicura, compresi accorgimenti tecnici quali:

— il contenimento, la ventilazione locale e generale, le misure per prevenire la
formazione di aerosol e polveri nonche il fuoco, le misure necessarie per la
protezione delllambiente (ad esempio uso di filtri o di torri di lavaggio chimico
(scrubber) negli impianti di ventilazione, uso in zone di protezione sigillate
(bunding), dispositivi per la raccolta e lo smaltimento di fuoriuscite, ecc.) e qualsiasi
altra prescrizione o norma specifica relativa alla sostanza o al preparato (ad
esempio equipaggiamenti o procedure d'impiego raccomandati o vietati), se
possibile con una breve descrizione.
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La Sezione 7.1 della eSDS dovrebbe riportere misure generali per
prevenire e minimizzare i rischi. Cio comprende un ampia serie di
azioni, ad esempio:

sprogettazione ed organizzazione del sistema di lavoro;
equipaggiamento adatto e regolare manutenzione

sriduzione della durata e dell’'estensione dell’ esposizione mediante
misure organizzative

sventilazione generale ed appropriate misure di igiene

Questo genere di misure non dovrebbe essere ripetuto in ogni ES
allegato alla SDS poiche non si tratta di misure specifiche per
sostanze o usi particolari.
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contenimento e la ventilazione), i materiali incompatibili, le condizioni di
immagazzinamento (limiti/intervalli di temperatura e di umidita, luce, gas
inerte, ecc.), impianto elettrico speciale, prevenzione dell'accumulo di
elettricita statica.

All'occorrenza indicare i limiti quantitativi in  condizione di
Immagazzinamento. Fornire in particolare indicazioni quali il tipo di
materiale utilizzato per l'imballaggio e i contenitori della sostanza o del
preparato. === —

Tt s "",_f:ij{
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7.3. Usi particolari (Specific uses)

Per i prodotti finali destinati ad usi particolari, le

raccomandazioni devono riferirsi agli usi identificati ed
essere dettagliate e funzionali. Se possibile, e fatto
riferimento agli orientamenti approvati specifici dell'industria
o del settore.
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8.1. Valori limite d'esposizione (Exposure limit values)

Indicare gli specifici parametri di controllo in vigore, compresi i valori limite di
esposizione professionale e/o i valori limite biologici. | valori sono indicati
per lo Stato membro in cui la sostanza o il preparato € immesso sul
mercato. Fornire informazioni sulle procedure di monitoraggio
raccomandate.

Quando e prescritta una relazione sulla

sicurezza chimica, indicare i DNEL e le

PNEC pertinenti per la sostanza per gli

scenari d'esposizione riportati nell'allegato

della scheda di dati di sicurezza. TW
/|

Per i preparati, € utile indicare valori per i
componenti che devono figurare nella
scheda di dati di sicurezza a norma del
punto 3.
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EXPOSUR
E CONTROLS/PERSONAL PROTE
CTION

8.2. Controlli dell'esposizione

S'intende per controllo dell'esposizione tutta la gamma di misure specifiche di
gestione dei rischi da adottare durante l'uso onde ridurre al minimo
I'esposizione dei lavoratori e dell'ambiente.

Quando e prescritta una relazione sulla sicurezza chimica, € fornita una
sintesi delle misure di gestione dei rischi nel punto 8 della scheda di dati di
sicurezza per gli usi identificati di cui alla scheda stessa..

La sintesi delle RMM per tutti gli usi compresi dall’allegato relativo
agli ES deve essere inserita nella Sezione 8. La sintesi di tutte le
misure (comprese le misure preventive) deve essere inserita nella
Sezione 8.2 della SDS.

Se un M/l considera utile mantenere maggiori dettagli sui PPE nella Sezione 8 del testo
principale della eSDS dovrebbe assicurarsi che i) i dettagli relativi ai PPE e ii) la sintesi delle
RMM specifiche per i vari usi nellES vengano mantenuti separati nella Sezione 8.2.1.

Si raccomandano due titoli separati

Sintesi delle RMM delle sostanze per le quali é richiesto un CSA (coerente con il CSR).
«Settagli sui PPE

Leonello Attias




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Di queste informazioni tiene conto il datore di lavoro per valutare i rischi per la
salute e la sicurezza dei lavoratori derivanti dalla sostanza o dal preparato a
norma dell'articolo 4 della direttiva 98/24/CE, che prescrive in ordine di
priorita;
— la progettazione di adeguati processi lavorativi e controlli tecnici, l'uso di
attrezzature e materiali adeguati,
— l'applicazione di misure di protezione collettiva alla fonte del rischio come
un'adeguata ventilazione e appropriate misure organizzative, e
— quando l'esposizione non puo essere evitata con altri mezzi, lI'applicazione
di misure di protezione individuali, come le attrezzature di protezione
individuali. : : L

Fornire pertanto informazioni idonee e

adeguate su tali misure, in modo da

consentire una corretta valutazione dei

rischi a norma dell'articolo 4 della direttiva

98/24/CE. Queste informazioni completano

guelle gia indicate nel punto 7.1.
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8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale
(Occupational exposure controls)
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8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Nel caso in cui occorrano misure di protezione individuale,
specificare in dettaglio il tipo di equipaggiamento in grado di
fornire l'adeguata e idonea protezione. Tenere conto della
direttiva 89/686/CEE del Consiglio, del 21 dicembre 1989,
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative ai dispositivi di protezione individuale (1), e fare

riferimento alle norme CEN apprr)prlat ;;
Yo =]
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8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Protezione respiratoria

In caso di gas, vapori o polveri pericolosi, precisare il
tipo di attrezzature di protezione da utilizzare, quali:

— autorespiratori, maschere e filtri adatti.

_ EN 149

FFP1, FFP2 and FFP3
(filtering face piece; in
USA: filters N-95 e N-99)
Particles of 0,6 um

Leonello Attias



Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Protezione delle mani 'EN 374

Specificare chiaramente il tipo di guanti da indossare durante
la manipolazione della sostanza o del preparato, compresi:

— il tipo di materiale,

— 1 tempo di permeazione del materiale dei guanti,
considerate I'entita e la durata dell'esposizione dermica.

Se necessario, indicare eventuali misure supplementari per la
protezione delle mani.

gif’ '
i
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8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Protezione degli occhi EN 175

Precisare il tipo di dispositivo necessario per la protezione
degli occhi, come:

— occhiali di sicurezza, visiere, schermo facciale.
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8.2.1. Controlli dell'esposizione professionale

Protezione della pelle

Ove si tratti di proteggere parti del corpo diverse dalle mani,
specificare il tipo e la qualita dell'equipaggiamento

di protezione necessario, come:

— grembiuli, stivali e indumenti protettivi completi.

Se necessario, indicare eventuali misure supplementari per la
protezione della pelle e specifiche misure d'igiene.

Leonello Attias




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

8.2.2. Controlli dell'esposizione ambientale

Precisare le informazioni di cui il datore di lavoro deve disporre per
assolvere i propri obblighi secondo la normativa comunitaria in materia
di protezione dell'ambiente.

Quando e prescritta una relazione sulla sicurezza chimica, per gli
scenari d'esposizione riportati nell'allegato della scheda di dati di
sicurezza, deve essere fornito un sommario delle misure di gestione dei
rischi che controllano in modo adeguato I'esposizione delllambiente alla
sostanza.
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L'allegato Il non menziona specificamente RMM e OC per i consumatori
ma la Sezione 8 dell'Allegato Il stabilisce che le RMM per tutti gli usi
identificati deve essere sintetizzata nella sezione 8 della SDS.

L’esposizione potenziale dei consumatori durante il ciclo vitale della
sostanza risultante da utilizzi a valle identificati deve essere considerata
nel CSA di una sostanza.

Viene raccomandato quindi di aggiungere una It is therefore
recommended to sezione 8.2.3 nella SDS estesa per includere le
misure relative agli usi dei consumatori della sostanza (tal quale o in
preparati) e alla vita di servizio della sosyitanza negli articoli.

This information is addressed to the downstream users under REACH )
when placing preparations for use in the general public on the market and
Il) when processing substances or preparations into articles.

It may also facilitate the communication related to substances of very
high concern, for which risk management advice beyond downstream
uses can be required under Article 7 and Article 33 of REACH.

Leonello Attias



Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

7. HANDLING AND STORAGE

7.1 HarndNog

Handling Avond prolonged or repemted comtact wath sk, Exnneuish noy naked flames
Remove ignilion dowces. Aveid sparks, Do nil emokle. Do not emply mio
s,

Handling tempemmmne s Ambient

T.L Storage
Storage : Keep away from direct sunlipht ané other sounces of heat or ignition. Do not
smoke 1z storege areas. Reep comtamer fightly closed and mea well-ventlated

plase
Maxinuen storage time 0 data available
MMy stornpe quemtites no dmin ovolinie
Grorame tempermures: Ambient,

7.2 Special use(s) snd requirements

Progluct ramsler/pocking reqgmraments © Ezxrths pll espuaproent

Recommended materials:  For comainers or contriner Hnings. use mild steel, stainless steel.
I'or contamner prirts, use rine sihcate

Linsuitahle materals, plasivees; alumemom; e, neoprenes or minls rubbers
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“Scaling exposure scenarios”

“Scaling” significa utilizzare semplici equazioni nellexposure scenario” (ES)
mediante le quali il downstream user (DU) puo dimostrare che opera nelle
condizioni dell’ES previste dal registrante.

Per ogni via di esposizione rilevante il
registrante deve:
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1. Determinare un set di OC e RMM (determinanti chiave dell’esposizione) per i
quali il controllo dei rischi per la via di esposizione in esame puo essere
dimostrato. Comunicarlo nellES.

2. Comunicare i rapporti di caratterizzazione del rischio (RCRES) nellES.

3. Per ogni determinante chiave che puo variare nelle condizioni reali di utilizzo

deve: \!

e assicurare che i determinanti non siano interdipendenti

 descrivere (mediante un algoritmo o facendo riferimento a modelli disponibili)
come un determinante variando puo influenzare RCRES.

» determinare il range di valori per i quali l'algoritmo e valido e all'interno del
guale il determinante puo ragionevolmente variare.

 se il determinante e rilevante per altre vie di esposizione il range riportato dovra
essere valido per tutte.

 validare e documentare nel CSR che il meccanismo di scaling proposto e
valido.

4. Comunicare I'algorithm ed i range del determinante (Sezione 9 del ES)
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

sExample (for the environment): the exposure concentration and thus the
RCR in the environment is proportional to the actual amount used (MActual).
Thus the algorithm for scaling is: RCRActual = RCRES - MActual / MES,
where RCRActual is the calculated RCR for the actual situation.

Example: the registrant has calculated the consumer exposure
concentration for inhalation assuming that all substance applied (MES)
evaporates immediately and distributes completely within the room with a
volume VES, i.e. the exposure con-centration for inhalation is calculated
as: C = MES / VES. Thus, the RCR for inhalation exposure is inversely
proportional to the room volume as long as complete, homogenous mixing
within the room can be assumed. The algorithm for scaling is: RCRActual
=RCRES * VES / VActual - MActual / MES. The assumption of reasonably
com-plete and homogenous mixing only holds for certain exposure
situations and room volumes below a certain size, for example 50 m3.
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