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RISK ASSESSMENT

EFFECT ASSESSMENT
• “Hazard identification”
• dose-response assessment (concentration-effect)
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EXPOSURE ASSESSMENT
• Human exposure assessment (workers, consumers, via 

the environment)
• Environmental exposure assessment (water, soil, air)

RISK ASSESSMENT
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• Human health (evaluation of effects data and 
comparison with exposure data)

• Environment (evaluation of effects data and comparison 
with exposure data)

RISK ASSESSMENT
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HUMAN HEALTH

• Hazard identification
• Dose (concentration)-response(effect) assessment
• Exposure assessment
• Risk characterisation
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Human exposure assessment is based on 
representative monitoring data and/or model 
calculations. If appropriate, available information 
on substances with analogous use and exposure 
patterns or analogous properties is taken into 
account.
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~300 modelli !!!
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Modelli per la valutazione dell’esposizione (… e degli effetti)

Stima dell’esposizione 
lavoratori nei siti industriali

Stima dell’esposizione 
consumatori

Stima dell’esposizione
ambientale

EASE

CONSEXPO

Mackay

QSAR

EUSES

Stima 
dell’esposizione 
dei downstream users
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Emission scenario
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Exposure routes in relation to soil pollution

Soil and water 
direct ingestion

Inhalation

Air

Ground 
water

Leaching

Dust mobilization
Volatilization

Vegetable intake
Dermal uptake
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Indoor 
exposure

Dermal
exposure

Inhalatory
exposure

Environmental
contamination
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AIR

SOIL

GROUND 
WATER

SURFACE 
WATER
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LEVEL 1B
 

Compa rtimento Volume (m3) Densità Concentrazioni Quantità  (g) % Z
standard (kg/m3) (g/m3) (mg/kg)

ACQUA 7.00E+06 1.00E+03 4.78E-04 4.78E-04 3.35E+03 17.61 0.105263158
ARIA 6.00E+09 1.18E+00 1.76E-06 1.49E-03 1.05E+04 55.45 0.000386749
SEDIMENTO 2.10E+04 1.50E+03 1.18E-01 7.84E-02 2.47E+03 12.99 25.89473684
PESCE 7.00E+00 1.00E+03 2.39E-01 2.39E-01 1.67E+00 0.01 52.63157895
SUSP SED 3.50E+01 1.50E+03 1.18E-01 7.84E-02 4.11E+00 0.02 25.89473684
SUOLO 4.50E+04 1.50E+03 5.88E-02 3.92E-02 2.65E+03 13.92 12.94736842 1

  S (mol/m3): 0.105263158 Kbw: 5.00E+02
Koc: 4100 Kase d 1.49354E-05
Kow: 10000 BCF 500
f(Pa ): 2.38947E-05 Henry Cos 9.37577E-05
Kaw: 3.67E-03 VP (atm) 9.86923E-06
Ksedw: 2.46E+02 peso (Kg) 19

Hypothene
FALSO FALSO

Sostanza: Hypothene
VP (Pa): 1.0.E+00
T (K) 311
S (g/m3): 2.0.E+01
log(10) Kow 4
P.M. (g/mol): 190
n. moli: 1.0.E+02
T (C°) 38
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12.99

0.01 0.02

13.92

0.00

10.00

20.00

30.00

40.00

50.00

60.00

70.00

80.00

90.00

100.00

ACQUA ARIA SEDIMENTO PESCE SUSP SED SUOLO

VP S log KowT

StandardStandard

ContinentalContinental

+
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Defa ult/  
Mackay

PM

D. Mackay (1991). Multimedia
Environmental Models. The
Fugacity Approach. Lewis
Publishers.
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Mackay

EASE

EUSES

CONSEXPO

QSAR
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Menu Assessment type START
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Dati iniziali di input
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Dati iniziali di input
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Uso della sostanza



Leonello Attias

Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

2121

Uso della sostanza
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Calcolo delle emissioni locali
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Calcolo dei coefficienti di ripartizione



Leonello Attias

Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

2424

Concentrazioni locali nei vari comparti
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I valori di esposizione per 
l’uomo vengono calcolati a 

partire da. . . .
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.....valori di concentrazione negli alimenti
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I dati ecotossicologici . . .
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. . con l’utilizzo degli appropriati “Assessment 
Factors . . .
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. . permettono di calcolare le PNECs
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. . . ed effettuare la caratterizzazione del rischio per 
l’ambiente e per la popolazione esposta indirettamente 

attraverso l’ambiente
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I dati tossicologici confrontati con i valori di esposizione umana 
permettono la caratterizzazione del rischio per i lavoratori e i

consumatori
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EASE

Occupational
exposure model

•Vapor pressure

•Physical state

•Process temperature

•Segregation

•Ventilation systems

•Number and duration of events

•Exposure days

•Fraction of the substance in 
prepartion

•Exposed body surface

•Indoor volume

CONSEXPO

Consumer exposure
model

Inhalatory Dermal Oral



Leonello Attias

Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

3333

Estimation and Assessment of Substance Exposure
L’EASE è stato sviluppato dall’HSE (UK) per calcolare l’esposizione 
inalatoria e cutanea in ambiente di lavoro in varie circostanze.

E’ un modello analogico basato su dati misurati relativi a scenari specifici; si 
può scegliere attraverso diverse opzioni di parametri come le proprietà
chimico fisiche durante durante la lavorazione (tendenza a migrare al 
comparto aria, potenziale contatto cutaneo), pattern di utilizzo e di controllo.

La combinazione delle variabili scelte è associata a degli intervalli di valori 
misurati che sono compresi nel “UK National Exposure Database”

I dati utilizzati dal modello per derivare gli intervalli di esposizione 
corrispondono a valori TWA 8h

I valori calcolati verranno utilizzati come input per la caratterizzazione del 
rischio e comparati con i valori derivati dalla valutazione degli effetti per la 
salute umana.
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n-pentane

Uso

Schiumogeno per Polistirene

Schiumogeno per Poliuretano

Diluente di processo / carrier per la 
polimerizzazione
Solvente nella formulazione di Aerosol

Solvente nella formulazione di Adesivi

Sostanza chimica di Laboratorio

Altri usi
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Occupational exposure

Scenario 1 Production of n-pentane

Scenario 2 Industrial use of products containing n-pentane
Scenario 2A: Production of polysterene granulates 

(formulation)
Scenario 2B: EPS manufacturing (processing)
Scenario 2C: Production of rigid polyurethane foam
Scenario 2D: Manufacturing of aerosol-containers

Scenario 3 Professional end use of products containing n-pentane
Scenario 3A: Hair salons
Scenario 3B: Professional use of car-care products
Scenario 3C: Miscellaneous applications

Professional end use of products containing n-pentane
Scenario 3A: Hair salons
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Commento
Piccola sala

Ventilazione naturale

Limite superiore

Parametro
Volume stanza

Ricambio aria

Quantità aerosol usata

Frazione in peso dell’n-
pentano

Durata tipica

Numero clienti/giorno

Percentuale richiedente
hairspray (%)

Valore
50 m3

3 ricambi aria per ora

1.15 g/sec

40 % 

3 secondi

60

50

Calcolo empirico
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1.15 g/sec x 1000 mg/g x 0.4 (frazione pentano) x 3 sec 
(durata) * (60 * 0.5) numero di clienti  =  41400 mg n-pentano

Assumendo una distribuzione uniforme nell’aria che passa
nella sala in un giorno (50 * 3 m3/h*8h), il pentano emesso

corrisponde a una 8h TWA di 35 mg/m3 (104 ppm)

Calcolo empirico
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Assumendo una sala di 50 m3 and 3 ricambi aria per ora, e 
che le stime EASE sono 8h TWA, la stima EASE corrisponde
a un consumo di 1800- 3600 g n-pentano per giorno che
corrispondono a una 8h TWA di 3000 mg/m3

Calcolo EASE
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Calcolo EASE
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Calcolo EASE
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Calcolo EASE
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Calcolo EASE
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Calcolo EASE
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Concentrazione in aria

Calcolo EASE
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Potenziale assunzione

Calcolo EASE



Leonello Attias

Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

4646

https://www.ecetoc-tra.org/index.asp
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Calcolo CONSEXPO
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Calcolo CONSEXPO
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Calcolo CONSEXPO
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Calcolo CONSEXPO
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Calcolo CONSEXPO
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Modo a rilascio per evaporazione
Descrive il rilascio di un composto in aria per 
evaporazione dalla superficie del prodotto (es. vasca, 
secchio, contenitore). Durante questo tempo il 
composto viene simultaneamente rimosso dall’aria 
della stanza mediante ventilazione.

Scenario “Evaporazione da sostanza pura”

Il tasso di evaporazione è legato alla differenza di 
tensione di vapore nell’aria della stanza e la tensione 
di vapor saturo del composto. Il tasso di evaporazione 
è proporzionale a questa differenza di pressione e 
dipende dalla superficie del prodotto e dal tasso di 
trasferimento di massa. Quest’ultimo è una misura 
della velocità di rimozione della sostanza evaporata 
dalla superficie del prodotto.

( )air

T

T
MWVP

/15.29845.24
10 Csat 

6

⋅
⋅⋅
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PARAMETRI DI INPUT
Tasso di ventilazione del locale m3/min
Concentrazione ambientale (esterna) mg/m3

Superficie di rilascio m2

Volume del locale m3

Tempo di esposizione min
Conc. Iniziale mg/m3

Peso Molecolare della sostanza g/mole
Pressione di vapore  a 25 °C Pa
Temperatura di utilizzo del locale K

Scenario “Evaporazione da sostanza pura”
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INTERMEDI DI CALCOLO
Coefficiente di trasferimento di massa Kt m/min

Entalpia di vaporizzazione a 25°C kJ mol-1

Entalpia di vaporizzazione alla temperatura 
di utilizzo 

J mol-1

Pressione di vapore  alla temperatura di 
utilizzo

Pa
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Per il tasso di ventilazione indoor è stato preso come riferimento il lavoro pubblicato dall’ US 
Environmental Protection Agency, Exposure Factors Handbook (USEPA, 1989), dove sulla 
base di statistiche regionali combinate, gli autori suggeriscono un valore per il tasso di ricambio 
di aria per ora (ACH) di 0.18 e 0.45 rispettivamente come 10mo e 50mo percentile 
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OUTPUT PER TUTTI GLI SCENARI

Esposizione inalatoria mg/m3

Dose inalatoria mg kg-1 gg-1

Esposizione Cutanea indiretta mg/cm3

Dose Cutanea indiretta mg kg-1 gg-1

Esposizione Orale indiretta mg/cm3

Dose Orale indiretta mg kg-1 gg-1
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Tasso di ventilazione
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inputs

intermedi

outputs
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Emission Scenario Documents:

EU, 2003 Technical Guidance Document on Risk Assessment in 
support of Directive 93/67/EEC on risk assessment for 
new notified substances, Commission Regulation (EC) 
No. 1488/94 on risk assessment for existing substances 
(Parts I, II, III and IV) and Directive 98/8/EC of the 
European Parliament and the Council concerning the 
placing of biocidal products on the market. European 
Chemicals Bureau, Ispra (It.), 2003

OECD, 2001 Use and Release of Industrial Chemicals, OECD's 
Database on Use and release of Industrial 
Chemicals
http://appli1.oecd.org/ehs/urchem.nsf
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http://www.epa.gov/oppt/exposure/index.htm
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dove:

E emission per day kg/d

Ws substance specific consumption kg/t paper

Q paper produced in 1 site per day t/d

F fixation degree %

C aquatic system closure degree %

G fraction of the substance in preparation %

IC - 12 Pulp, paper and board industry

Emissions calculation
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100
)100( FQACE ss

−
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dove:

E emission per day
kg/d

Cs concentration in water
kg/m3

As water consumption per tonn. of paper produced m3/t

Q paper produced in 1 site per day
t/d

F fixation degree %

IC - 12 Pulp, paper and board industry

Emissions calculation knowing water conc.
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Clocale STP influent

X

FSTP

Clocale STP effluent

Dilution

Clocale in water + PECregional = PEClocal

Elocale /EffluentSTP (2000 m3/d)
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DNEL

DNEL =           N(L)OAEL                                            
AFinter*AFallom*AFintra*AFexpdur*AFexprt*AFdose-resp

AFinter = interspecies differences

AFallom = allometric factors

AFintra = intraspecies differences

AFexpdur = exposure duration

AFexprt = route of exposure

AFdose-resp = uncertainties nature of effects/quality of data
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Needs for Consumer Exposure Estimation

• Antropometric data
– total population
– subpopulations

Behaviour data (e.g.)
• staying inhouse
• staying outside
• staying at workplace
• certain behaviours of subpopulations (focus on 

children, e.g. playing with toys, sucking)



Leonello Attias

Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

7171

What about secondary literature - body weight

• Albania 61,07
• Bosnia-Herzegovina 61,70
• Croatia 61,70
• Macedonia 61,07
• Malta 61,07
• Portugal 61,07
• Slovenia 61,07
• Italy 73,23
• Spain 73,23
• Yugoslavia 75,28
• Greece 76,13

Source: WHO, 
cited in 
ECETOC 
Technical
Report 
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Data quality of some exposure factors

Body weight and height
formulations

physiologic data
use descriptions

food consumption
time patterns

house and room characteristics
room ventilation

dermal uptake data
dust and soil uptake

hand to mouth
emission rates

migration of substances in material
etc.

Level

of

quality
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Comparison
with 
screening 
criteria

http://www.epa.gov/oppt/exposure/pubs/episuitedl.htm
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