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ABSTRACT

Obiettivo dello stage € I'approfondimento delle &tiche inerenti la sicurezza delle sostanze
chimiche attraverso lo studio e I'analisi del Regoénto europeo in materia di gestione delle
sostanze chimiche (REACH) e del Regolamento europsativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostareealelle miscele (CLP). Sono state analizzate e
sviluppate tutte le fasi che conducono all’'elabmmae di una relazione sulla sicurezza chimica
ambientale di una sostanza. Come caso studio a stalta una sostanza estremamente
problematica per le sue caratteristiche di persitdoambientale: I'esabromociclododecano,
inserito nell’elenco delle sostanze soggette adreaziazione ai sensi del Regolamento REACH.
Le valutazioni di rischio effettuate su tale sogencon il supporto di un software validato a

livello europeo, confermano la sua pericolosita.



PREFAZIONE

I Regolamento europeo n. 1907/2006 concernente rdgistrazione, la valutazione,
I'autorizzazione e la restrizione delle sostanzenadhe (REACH) e il Regolamento europeo n.
1272/2008 relativo alla classificazione, eticheftated imballaggio delle sostanze e miscele
(CLP), costituiscono il nuovo quadro normativo caontario in materia di sostanze chimiche.
Obiettivi della nuova regolamentazione sono diasare un grado elevato di protezione della
salute umana e delllambiente, la libera circolagialelle sostanze chimiche, rafforzando nel
contempo la competitivita e l'innovazione dell'irglia chimica europea. Questo viene
perseguito attraverso il REACH con listituzioneuti sistema unico per la gestione del rischio
delle sostanze chimiche e la sostituzione di quelli problematiche e, per mezzo del CLP,
adottando i principi e i criteri armonizzati di stficazione ed etichettatura del GHS (Globally
Harmonized System of Classification and LabellifigCbemicals) sviluppato in ambito ONU.
Una delle innovazioni principali € la riallocaziortelle responsabilita, con I'onere della
valutazione dei rischi delle sostanze che ora viesgegnato alle imprese che producono e
importano le sostanze chimiche, mentre in precedeicadeva sulle autorita pubbliche. Sono
circa 100.000 le sostanze chimiche presenti sucatereuropeo, per gran parte delle quali
dovranno essere fornite informazioni e valutaziealla sicurezza, con un impegno senza
precedenti sia per le imprese sia per le autotibdbliche coinvolte.

L’esigenza di dotarsi di figure professionali congmei € avvertita non solo dalle imprese
soggette agli obblighi dei due regolamenti ma ardélee amministrazioni pubbliche coinvolte
nella loro attuazione. La formazione di nuove cotapee € quindi un elemento cruciale per
garantire I'attuazione dei due regolamenti. Il @szrministeriale 22 novembre 2007, che
stabilisce il piano di attivita relativo agli ademmenti previsti dal REACH, riserva una
particolare importanza alla promozione della fazioae.

Il presente programma di stage si inquadra nellitontielle attivita di formazione previste da
tale decreto e ha come obiettivo principale la fximne di figure professionali adeguate ai
compiti in materia di sostanze chimiche. Oltre atadio del quadro regolamentare, nel corso
dello stage sono stati approfonditi gli aspettictip@ della classificazione e dell’etichettatura
delle sostanze e i temi relativi alla valutaziomdalsicurezza chimica, in particolare per quanto
riguarda gli aspetti ambientali. Tutto ci0 é stétto attraverso lo studio della normativa di
riferimento e delle guide tecniche appositamentedigposte dall’Agenzia europea delle
sostanze chimiche, con il coinvolgimento direttdlenattivita svolte all'interno del Settore

sostanze pericolose che, in ambito ISPRA, svotgeripiti in materia di sostanze chimiche.
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1. INTRODUZIONE

In questi ultimi decenni, 'Unione europea ha dgtande importanza alla sicurezza in ambito
chimico allo scopo di salvaguardare sia la salatana che 'ambiente.

A tal proposito il Parlamento Europeo ha adottatee dstrumenti normativi di notevole
importanza: il regolamento REACH (Registration, lBasion, Authorisation of Chemicals) [1]
emanato il 18 Dicembre 2006 e il regolamento CLRgSlfication, Labelling and Packaging)
[2] emanato, invece, il 16 dicembre 2008. Un puwaline del regolamento REACH si riferisce
al fatto che la responsabilita della valutazionepgeicoli e dei rischi delle sostanze deve essere
attribuita, in primo luogo, alle persone fisichgiaridiche che fabbricano o importano sostanze,
in quantitativi superiori a un determinato volunhe. persone fisiche o giuridiche che trattano
sostanze chimiche devono adottare le necessariganis gestione dei rischi, basandosi sulla
valutazione dei rischi che le sostanze presentatrasenettere le pertinenti raccomandazioni
lungo la catena di approvvigionamento. Cio incliddbligo di descrivere, documentare e
comunicare in modo trasparente ed appropriatochiriderivanti dalla produzione, dall'uso e
dallo smaltimento di ogni sostanza.

I REACH si prefigge, inoltre, di rafforzare la cpetitivita, attraverso la sostituzione graduale
delle sostanze estremamente problematiche (SVH®st&wces of Very High Concéjne
I'innovazione, attraverso l'incentivazione di mataliernativi alla sperimentazione sugli animali
per la valutazione dei rischi che le sostanze attimcomportano.

Tra le SVHC, I'esabromociclododecano (HBCDD) e stafjgetto di particolare attenzione da
parte degli Stati Membri per la scelta del procgsisoadeguato da adottare tra quelli volti al
controllo dei rischi che tali sostanze presentagrd’pomo e I'ambiente, previsti dal REACH.
Obiettivo dello stage e I'approfondimento delle eise tematiche inerenti la sicurezza delle
sostanze chimiche previste dal regolamento REAGQHIeegolamento CLP e lo sviluppo delle
fasi che conducono all’elaborazione di una relazisnlla sicurezza chimica per 'ambiente
(CSR, Chemical Safety Report). A tale scopo l'dtlisi € basata sull’elaborazione di un CSR
per un caso specifico quale quello del’lHBCDD caampplicazione di uno degli strumenti

informatici disponibili a livello europeo per lalugazione del rischio ambientale.

! Le SVHC saranno con il tempo inserite in allegity del Regolamento REACH; dopo l'inserimento iregato
X1V, l'industria dovra richiedere I'autorizzaziomIl’Agenzia per continuare ad immetterle sul may@ad usarle.
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2. METODOLOGIA
La metodologia applicata per lo sviluppo di unautaione del rischio ambientale ha preso in

considerazione una analisi preliminare dei segsgbmenti:

1. “Guida alle disposizioni in materia d’'informazioeevalutazione della sicurezza chimica”,
guida tecnica elaborata dall’Agenzia europea psostanze chimiche (ECHA) [3];

2. Analisi della sostanza estremamente problematic)H(E esabromociclododecano
(HBCDD) sulla base del RAR (Risk Assessment Réport

3. Studio del software EU TGD SpreadsHestiluppato dal National Institute for Public
Health and the Environment (RIVM) e dal DepartmehtEnvironmental Science della
Radboud University, Nijmegen. Il codice consentgdhitazione del rischio per 'ambiente

e per 'uomo attraverso I'ambiente.

Sono stati analizzati in maniera accurata tuttati di input necessari per lo sviluppo di una
valutazione del rischio ambientale: le proprietaimibhe e fisiche della sostanza, la
degradazione, i possibili rilasci della sostanza dieersi comparti ambientali (aria, acqua e
suolo), le proprieta ecotossicologiche (tossicitaambiente acquatico, acque dolci e acque
marine, in sedimenti e tossicita nei confronti dcmrganismi nei sistemi di trattamento delle
acque reflue). Per la stima dei rilasci della swstasono stati analizzati gli scenari di
esposizione relativi alla produzione e all'uso isiiale del’lHBCDD (utilizzato come ritardante
di fiamma sia nel Polistirene Espanso (EPS), ch@alkstirene Estruso (XPS)).
Successivamente, € stato analizzato e studiatoftivare EU TGD Spreadsheet attraverso il
quale e possibile determinare la concentrazione iaartdde prevista (PEC, Predicted
EnvironmentalConcentratiopndella sostanza nei diversi comparti ambientaéi edncentrazioni
previste prive di effetto per gli organismi nell’arente (PNEC, Predicted No Effect
concentration).

Infine, sulla base del rapporto tra le concentmrizREC/PNEC e stato caratterizzato il rischio

ambientale (Environmental Risk).

2 | Risk Assessment Reports sono relazioni in cula&iumenta la valutazione del rischio per le sagtaronsiderate
prioritarie, a causa dei loro potenziali effettilausalute e sul’ambiente, ai sensi del RegolameDE n. 793/93,
abrogato dal REACH; essi sono disponibili on-litiéralirizzo internet: http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

% Disponibile on-line al seguente indirizzo interhép://cem-nl/eutgd.html




3. IL REGOLAMENTO REACH
3.1 Introduzione al regolamento REACH
Il regolamento REACH (CE) n. 1907/2006, entratovigore il 1 giugno 2007, istituisce un
nuovo quadro normativo europeo per lI'immissionecammercio delle sostanze chimiche. I
regolamento REACH attribuisce all’industria una giage responsabilita sulla gestione dei
rischi che le sostanze chimiche possono presepéairia salute e 'ambiente.
Gli obiettivi principali del regolamento REACH, soprincipalmente:

1. migliorare la protezione della salute umana e aelbiente contro i possibili rischi

rappresentati dalle sostanze chimiche;
2. creare un unico sistema di gestione del rischite delstanze chimiche;
3. garantire la libera circolazione di sostanze naicate interno dell’UE;

4. aumentare la competitivita dell’industria chimicaIdE.

Ai sensi del REACH, i fabbricanti e gli importatali sostanze chimiche in quantitativi uguali o
superiori ad una tonnellata/anno hanno l'obbligorelyistrare queste ultime. Il campo di
applicazione del regolamento esclude alcune tipeldgsostanze come le sostanze radioattive, i
rifiuti, le sostanze intermedie non isolate, letange assoggettate al controllo doganale che si
trovano in un deposito temporaneo; il regolamero $i applica inoltre al trasporto di sostanze
pericolose su strada, ferrovia, aerea e navigabile.

Le sostanze soggette a registrazione sono staietelis:

e sostanze sottoposte a un regime transitorio orsostahase-in (una sostanza € phase-in ai
sensi del REACH se soddisfa almeno una delle sdéigwemdizioni: € compresa
nellinventario europeo delle sostanze chimichestesti a carattere commerciale
(EINECS); e stata fabbricata nella Comunita o peeési che hanno aderito all'Unione
europea il 1° gennaio 1995 o il 1° maggio 2004, meam immessa sul mercato dal
fabbricante o dall'importatore, almeno una volta quendici anni precedenti I'entrata in
vigore del presente regolamento, a condizione ehsianfornita la prova documentale; e
stata immessa sul mercato nella Comunita o nei paeshanno aderito all'Unione europea
il 1° gennaio 1995 o il 1° maggio 2004 prima delifata in vigore del presente
regolamento dal fabbricante o dall'importatore esta#a considerata notificata a norma
dell'articolo 8, paragrafo 1, primo trattino dedflmettiva 67/548/CEE, ma non corrisponde
alla definizione di polimero contenuta nel presamtgolamento, a condizione che ne sia
fornita la prova documentale) per le quali I'obbligi registrazione e scaglionato nel

tempo in funzione del tonnellaggio e della perisakty



e sostanze nuove o sostanze non phase-in, cioddutt®ve sostanze chimiche immesse sul

mercato.

Tutti i fabbricanti e gli importatori di sostanz@imiche devono identificare e gestire i rischi
legati alle sostanze che fabbricano e commerceii@azPer quanto riguarda le sostanze prodotte
0 importate in quantitativi pari o superiori a Innellata/anno, i fabbricanti e gli importatori
devono elaborare un fascicolo tecnico da preseatBEECHA nel formato previsto dal software
IUCLID (International Uniform Chemical Informatiobatabasé) Infatti, ai sensi dell’art. 111
del Regolamento REACH, i dichiaranti utilizzanocet@lacchetto software, messo a disposizione
dall’Agenzia, per trasmettere l'intera modulistaabligatoria.
Per la fabbricazione/importazione di sostanze emgjtativi pari o superiori a 10 tonnellate/anno
la registrazione e corredata anche da una relazahe valutazione della sicurezza chimica
della sostanza (CSR), che documenta la valutaziell sicurezza chimica (CSA). La
valutazione prevede le seguenti fasi:

1. valutazione dei pericoli per la salute umana;

2. valutazione dei pericoli chimico-fisici

3. valutazione dei pericoli per 'ambiente;

4. valutazione PBT (Persistente, Bioaccumulabile, ibo3se vPvB (molto persistente e

molto bioaccumulabile).

Se la sostanza soddisfa i criteri di classificagidelle sostanze pericolose, o soddisfa i criteri

PBT/vPVB, la valutazione della sicurezza chimicaedanche comprendere:

* una valutazione dell'esposizione per tutti gli identificati e pertinenti della sostanza in
guestione e per le conseguenti fasi del suo ciclaitd, inclusa la creazione di scenari
d’esposizione.

* una caratterizzazione del rischio che rappresemtéade finale della valutazione sulla

sicurezza chimica.

Le Autorita competenti, inoltre, selezionano letange definite “estremamente problematiche”
0 SVHC da sottoporre ad una valutazione piu appdifa. Infatti, il regolamento REACH

prevede anche un sistema di autorizzazione voltarantire che le sostanze SVHC siano

* Per informazioni sul software IUCLID & possibilensultare I'helpdesk reach al seguente indirizzeriret:
http://www.helpdesk-reach.it/reach-it-e-iucliglibsoftware IUCLID pu0 essere scaricato dal sitip://iuclid.eu/




controllate in modo adeguato e sostituite graduateneon sostanze piu sicure. Le sostanze
SVHC sono :

» sostanze che rispondono ai criteri di classificazioome sostanze cancerogene, mutagene
o tossiche per la riproduzione (CMR), categorie 120 a norma della direttiva
67/548/CEE;

» sostanze che sono persistenti, bioaccumulabisgidbe (PBT) o molto persistenti e molto
bioaccumulabili (vPvB) in base ai criteri indicatell'Allegato Xlll del Regolamento
REACH,;

» sostanze per le quali sono scientificamente congir@ffetti gravi per la salute umana o

per I'ambiente pari a quelli descritti sopra, adpesturbatori del sistema endocrino.

Alcune delle SVHC, tra cui la sostanza HBCDD, sgm state introdotte nell’Allegato
XIV del Regolamento REACH nel mese di febbraio 20%dccessivamente verranno
inserite altre sostanze che al momento, sono piiéeerna lista di sostanze candidate ad
essere inserite nell’Allegato XIV (Candidate Ligt)bblicata sul sito del’lECHA. Dopo
I'inserimento in allegato XIV (elenco di sostanzmggette ad autorizzazione), I'industria
dovra richiedere l'autorizzazione all’Agenzia p@ntinuare ad immetterle sul mercato e
ad usarle.

e Infine, le autorita europee e nazionali possono oimg delle restrizioni quando la
fabbricazione, 'uso o l'immissione sul mercato wha sostanza comporta un rischio
inaccettabile per la salute umana o per I'ambiestie richiede un’azione a livello

comunitario.

> Direttiva 67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugr@6Z, concernente il ravvicinamento delle disposiziegislative,
regolamentari ed amministrative relative alla dfacszione, all'imballaggio e all'etichettatura ldetostanze pericolose
5



3.2 Ruoli e obblighi ai sensi del regolamento REACH
La fase di registrazione delle sostanze chimichgalée dei fabbricanti/importatori consiste
nella presentazione di un fascicolo tecnico moltaststente in quanto contiene una serie di

informazioni, tra le quali:

« identita della sostanza
« informazione sulla fabbricazione e gli usi deltsstanza
* |a classificazione e I'etichettatura

* istruzioni riguardanti I'uso della sostanza

La consistenza del fascicolo tecnico, inoltre, aan funzione delle fasce di tonnellaggio di
produzione/importazione della sostanza; infattiaamentare della fascia di tonnellaggio, in cui
si trova la sostanza, cresce anche il numero dirnmizioni che devono essere presenti

all'interno del fascicolo tecnico.

Le fasce di tonnellaggio/ anno presenti nel regelatm REACH sono le seguenti:
> 1 tonnellata/anno

> 10 tonnellata/anno

> 100 tonnellate/anno

> 1000 tonnellate/anno

Per individuare la fascia di tonnellaggio annuo aghpartenenza € necessario sommare il
tonnellaggio totale della sostanza che il dichisgantende fabbricare e importare. Cio significa,
ad esempio, che se una sostanza viene importativersi preparati, dovra essere sommato |l
tonnellaggio della sostanza contenuta in ciascepgrato (che sara calcolato impiegando la

quantita della sostanza presente in tali prep&rati)

® per effettuare il Calcolo del volume della sostania registrare & possibile consultare la guidaidacelaborata
dal’lECHA: “Guida alla Registrazione”.
6



3.2.1 Il Fascicolo Tecnico
Il numero di informazioni, come gia detto, € proponale alla fascia di tonnellaggio annuo
dichiarata.

Il fascicolo per la fascia 1 tonnellata/anno dovra contenere, in particolgueste informazioni:

e Caratteristiche chimico-fisiche della sostanza f{punli fusione, densita, punto di
ebollizione, tensione di vapore, caratteristiche ifiammabilita, di ossidazione e di
esplosione etc..);

» Informazioni sulla tossicita acuta;

* Informazioni ecotossicologiche.

Il dossier per la fascia 10 tonnellate/anno dovra contenere, oltre allermézioni gia richieste
per la fascia precedente, altre informazioni sudlastanza chimica e inoltre & prevista
I'elaborazione di un CSR. Tale rapporto prevededhitazione della sicurezza chimica della

sostanza per la salute umana e per 'ambiente.

Per facilitare il complesso lavoro di preparaziates fascicoli tecnici il REACH prevede
listituzione di un forum per lo scambio di informiani sulle sostanze (SIEFdestinato ad
agevolare lo scambio di informazioni tra i dichrdrapotenziali e gli utilizzatori a valle di
sostanze soggette ad un regime transitorio ; i $&ho, pertanto, lo strumento previsto dal
Regolamento REACH per la condivisione dei datir@idella registrazione comune della stessa
sostanza, per la ripartizione dei costi e, infipe;, evitare la duplicazione di test sugli animali

vertebrati.

" Per informazioni sui SIEF & possibile consultasitd internet del’ECHAttp://echa.europa.eu/sief_it.asp




4. L REGOLAMENTO CLP

4.1 Introduzione al Regolamento CLP

Per CLP o regolamento CLP si intende il regolamef@&) n. 1272/2008 relativo alla
classificazione, all’'etichettatura e all'imballaggilelle sostanze e delle miscele, che sostituira,
dopo un periodo transitorio, le direttive 67/548ECKdirettiva sostanze pericolose, DSP) e
1999/45/CE (direttiva preparati pericolosi, DPPYlee inoltre, modifica il regolamento (CE) n.
1907/2006 (REACH). Il sopra citato Regolamentan&rato in vigore il 20 gennaio 2009 e si
applica in tutta 'UE. Dall'entrata in vigore, nautte le disposizioni del regolamento CLP sono
immediatamente obbligatorie. Le disposizioni treorg contengono tre date fondamentali che

riguardano la classificazione e I'etichettaturdedsbstanze e delle miscele pericolose:

e 20 gennaio 2009
e 1° dicembre 2010
e 1°giugno 2015

Gli obblighi cui occorre adempiere entro tali datemprese le modifiche delle schede di dati di

sicurezza, sono illustrati nella figura di seguipmrtata (figura 1).

First Second Third
1 ; hase-in hase-in hase-in
REACH Pre-registration phase-ir P . P
entry into period deadline deadling deadline
Lt Tlonewi | December 2010 1 June 2013 1 June 2018
T » o " A -
TJune 2007 pecember 2008 3 January 2011:
Deadline for notification to the C&L Inventory
T Y ¥
Il n
Gl Substances and
REACH sub- ’ 1000 Substances and
timaling stances r .W ..-.1-.0" mixtures = 100 tonnes Substances and mixtures = 1 tonne per year
oM and bl el per year
X of very high concerr
miziures
Tl
Year | 2007 2008 2011 | 2012 | 2013 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 1-}||
I alrC
nd xd - - - -
un:ilvc' (l.l P Classified under both DSD and CLP
Substances | is applied in full as labelled and |.‘-'!IT;\-B§]DE| under CLP.
CLP well, no DSD Classified, labelled and packaged
timeline labeliing and under CLP
p ing

ibelled and packaged under DPD. If CLP is applied in
full as well, no DPD labelling and packaging
') ' i

Mixtures

CLP entry into Obligation to
force; repeal of apply CLP to
Annex | to DSD substances

20 Janwary 2009 1 December 2010

Obligation to apply CLP to mixtures. Please note
that for certain substances / mixtures the 2012/
2017 deadline for re-labelling and re-packaging

applies, cf. text above
1 Juna 2015

Figura 1. Scadenze per il regolamento CLP e il regolameia&H
[dahttp://echa.europa.eu/clp/clp_regulation/transitemaspEuropean Chemical Agencyl].




4.2 Le novita introdotte dal regolamento CLP

Le differenze tra il regolamento CLP e la DSP/DR#hcs dovute all’integrazione della
terminologia, dei criteri di classificazione e degementi di etichettatura del Sistema Mondiale
Armonizzato delle Nazioni Unite (GHS, Globally Haymzed System of Classification and
Labelling of Chemicalslel’ONU).

In tabella 1 é riportato un quadro generale defferénze piu importanti [4].

Tabella 1L Quadro generale delle differenze piu importardi e direttive DSP/DPP ed il
Regolamento CLP

DSP/DPP regolamento CLP
Terminologia
Terminologia della DSP, ossia preparaio,Terminologia del GHS del’lONU, ossia miscela, peliso,

pericoloso, categoria di pericolo, frase diclasse di pericolo, indicazione di pericolo, cohsigdi

rischio, frase di sicurezza. prudenza.
Criteri

Categorie di pericolo della DSP per |i Classi di pericolo del GHS dellONU comprese |le

pericoli fisici, per la salute e per 'ambiente. differenziazioni che riflettono nel miglior modo ¢ategorie di
pericolo della DSP; il numero totale delle classipdricolo
previste dal regolamento CLP & superiore rispdttouanero

totale delle categorie di pericolo previste dalaMD

Categorie di pericolo della DSP ed elementiClassi di pericolo del GHS dellONU ed elementi di
di etichettatura supplementari, ad esempicetichettatura supplementari ripresi dalla DSP, admngpio

R1 (“Esplosivo allo stato secco”). EUHO01 (“Esplosivo allo stato secco”).

Metodo di calcolo della DPP (“metodd Metodi di calcolo del GHS del’lONU (additivita, sonatoria)
convenzionale”) per la classificazione deiche si discostano dai metodi di calcolo della DPP.

preparati.

Sperimentazione, esperienza riguardante |glAnalogia con la DPP; sono previsti inoltre pringgginte che
effetti  sulluomo o calcolo per lg consentono la classificazione delle miscele sudlsebdi dati
classificazione delle miscele. relativi a miscele simili sottoposte a prove e mdbrmazioni

relative a singole sostanze componenti pericolose.
Elementi di etichettatura
Simboli della DSP. Pittogrammi del regolamento CLP

Scelta tra 50 diverse frasi di sicurezza;Scelta tra 110 diversi consigli di prudenza; flesisa di

limitata flessibilita di scelta. scelta.



Procedure

Se esiste una classificazione armonizzata, |&e esiste una classificazione armonizzata, lail&zat per le

si utilizza di norma per tutte le categorie di sostanze cancerogene, mutagene, tossiche perddugione

pericolo.

o sensibilizzanti delle vie respiratorie; altri etff sono

valutati caso per caso.

Classificazione armonizzata basata sullaClassificazione armonizzata basata sulla propdstaal Stato

proposta di uno Stato membro.

Non & prevista alcuna procedura di notificel.

membro  (disposizioni contenute in precedenza nel
regolamento REACH) o sulla proposta di un fabbitieann
importatore o un utilizzatore a valle a determir@rdizioni.

Natifi della classificazione e dell’'etichettatura delle
sostanze per [linventario delle classificazioni eella
etichettature istituito dallECHA (disposizioni ciemute in

precedenza nel regolamento REACH).
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4.3 Ruoli e obblighi ai sensi del regolamento CLP

Il regolamento CLP distingue tra:

» Fabbricante di sostanze ogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@unita che
produce o estrae sostanze allo stato naturale @ettaunita.

» Importatore di sostanze o misceleogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@unita
responsabile dell’introduzione fisica nel terrilbdoganale della Comunita.

* Produttore di articoli specifici: ogni persona fisica o giuridica che fabbrica seasbla un
articolo all'interno della Comunita; si definisceatieolo “un oggetto a cui durante la
produzione sono dati una forma, una superficie disegno particolari che ne determinano la
funzione in misura maggiore della sua composizidmenica”. | produttori o gli importatori
di articoli sono interessati dal regolamento CLMasdo se producono o importano un
articolo esplosivo descritto nella sezione 2.1l'aledgato, | del regolamento CLP o qualora
I'articolo 7 o 9 del regolamento REACH prevedadgistrazione o la notifica di una sostanza
contenuta in un articolo.

» Utilizzatore a valle, compresi formulatore e reimportatore: ogni persona fisica o giuridica
stabilita nella Comunita diversa dal fabbricantdadl'importatore che utilizza una sostanza,
in quanto tale o in quanto componente di una nasceell’esercizio delle sue attivita
industriali o professionali.

» Distributore, compreso il rivenditore al dettaglio: ogni persona fisica o giuridica stabilita
nella Comunita che si limita ad immagazzinare enméttere sul mercato una sostanza, in

guanto tale o in quanto componente di una miseef@i della sua vendita a terzi.

Gli obblighi ai sensi del Regolamento CLP per ibiabanti e importatori di sostanze e miscele

SoNo riassunti in tabella 2.

Tabella 2 Obblighi per fabbricanti e importatori ai sensl cegolamento CLP.

Obblighi previsti dal regolamento CLP

Sostanze e miscele devono essere classificatdetitite e imballate conformemente al regolament® CL
prima di essere immesse sul mercato. Devono eskessificate anche le sostanze non immesse sulatoer
che sono soggette a registrazione o natifica i@alinon gli articoli 6, 9, 17 o 18 del regolamentBARH

(articolo 4 del regolamento CLP)

La classificazione deve essere conforme al titbttel regolamento CLRarticoli 5-14 del regolamento CLP).

L'etichettatura deve essere conforme al titolalgl regolamento CLRarticoli 17-33 del regolamento CLP)

11



L'imballaggio deve essere conforme al titolo IV degolamento CLRarticolo 35 del regolamento CLP)

In caso di immissione di sostanze sul mercato dewvessere notificati gli elementi di classificazioae
etichettatura affinché siano inclusi nell'inventadelle classificazioni e delle etichettature istd presso

I’Agenzia (articolo 40 del regolamento CLP)

E necessario compiere, nei limiti del ragionevolgni sforzo per venire a conoscenza di nuove indaioni
scientifiche o tecniche che possono interessatkassificazione delle sostanze o miscele che sidgttumo sul
mercato. Se si viene a conoscenza di tali inforamzche si ritengono adeguate e attendibili, siede
procedere senza ritardo ingiustificato a una nu@latazione della classificazione pertine(daeticolo 15 del

regolamento CLR)

L'etichetta deve essere aggiornata, in taluni cseinza indebito ritardo, dopo ogni modifica della

classificazione e dell’etichettatura della sostammaiscela interessagarticolo 30 del regolamento CLP)

Se si hanno nuove informazioni che possono podauma modifica dell’etichettatura e degli elematiti

classificazione armonizzati di una sosta(@egato VI, parte 3, del regolamento CLive essere presentatI

—

una proposta all’autorita competente di uno detgitiSnembri in cui la sostanza & immessa sul merc

(articolo 37, paragrafo 6, del regolamento CLP)

Devono essere raccolte tutte le informazioni ristéeai fini della classificazione e dell’etichettat a norma
del regolamento CLP e deve esserne assicuratagardbilita per un periodo di almeno dieci anniegatrere
dalla data in cui é stata fornita per I'ultima eola sostanza o la miscela.

Tali informazioni devono essere conservate unitéeealle informazioni prescritte dall’'articolo 36eld
regolamento REACHarticolo 49 del regolamento CLP)
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5. LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA DELLE SOS TANZE
5.1 Chemical Safety Assessment, CSA e Chemical Safetggort, CSR
Il Regolamento REACH si fonda sul principio per c¢uabbricanti e gli importatori devono
immettere sul mercato europeo sostanze senza comafiese la salute delluomo e I'ambiente.
Il fabbricante/importatore deve quindi effettuaneaualutazione della sicurezza chimica per
tutte le sostanze prodotte o importate in quantitatiperiori a 10 tonnellate/anno, nella quale
dimostri che i rischi della sostanza sono adeguatdencontrollati.
La valutazione deve essere documentata in unaioetazsulla sicurezza chimica, che é
presentata come parte integrante del fascicolegistrazione, conformemente agli articoli 10 e
14 del regolamento REACH.
L’allegato | del regolamento REACH contiene le disizioni generali per la valutazione delle
sostanze e la preparazione delle relazioni sulaezza chimica.
Il Processo complessivo della Valutazione dellai®izza Chimica (figura Zonsiste in:

1. Raccolta e produzione di informazioni disponibiblebligatorie sulle proprieta intrinseche
Valutazione del pericolo per la salute umana
Valutazione del pericolo fisico-chimico

Valutazione del pericolo ambientale

a kb 0N

Valutazione delle proprieta PBT e vPvB

Se la sostanza soddisfa i criteri di classificagiamome sostanza pericolosa a norma del
Regolamento CLP, o i criteri di una sostanza PBVP@B, sono necessarie la valutazione

dell’'esposizione e successivamente la caratteliazazel rischio:

1. Valutazione dell’'esposizione (comprensiva dell'eia@zione degli scenari d’esposizione
e della stima dell’'esposizione);

2. Caratterizzazione del rischio.
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Informazioni: disponibili = richieste/necessarie

* Proprieta intnnseche della sostanza |
= Produzione, uso, tonnellaggio, esposizione, gestione dei rischi
|
! }
Valutazione del pericolo{HA) Valutazione dell'esposizione
« Classificazione dei pericoli (EA)*

e conclusione sulle PBT

= Caratterizzazione del rapporto
dose-rispostal/concentrazione-risposta

| * Creazione di scenan d'esposizione
(RMM e OC)

+ 5tima dei livelli d'esposizione?

l

no - s &l : 2 T =
| Fine —<_ Pﬁ",f‘E,D'T"? sl Caratterizzazione dei rischi (RC)" |
e si .__.J_,.xﬁiscm . Mo Iterazione
nel CSR * ~.__controllati? -~

] & i T -

s -

I Per PBT/vPyB: solo
caratterizzagione delle emissioni

IVCDmLEﬂiCﬂI'E EES ]

tramite |z esDs I* % | E richiesta se la sostanza & pericolosa o PETAPYE o in E richiesta per
e i L | case di rinnmcia in base all'esposizione in conformitd | agmi C54
= ’ dell*dllegare XT

Figura 2. Fasi di elaborazione del CSA

La valutazione dell’esposizione deve interessarai dgrma di esposizione che possa essere
collegata ai pericoli identificati nella valutazmmlel pericolo. In questa fase € necesgandaturre
informazioni sufficientemente dettagliate sugli,u& condizioni d'uso e le emissioni della
sostanza e/o le esposizioni alla sostanza; carathee i rischi derivanti da questa emissione o
esposizione.

La descrizione delle condizioni d'uso utili per taflare i rischi rappresenta la componente
fondamentale di uno scenario d’esposizione (B®)o scenario d’esposizione comprende le

condizioni operative (OC) e le necessarie misugedtione del rischio (RMM).
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5.2 Introduzione alla “Guida alle disposizioni in materia d’'informazione e valutazione
della sicurezza chimica”.

Il documento “Guida alle disposizioni in materianfibrmazione e valutazione della sicurezza
chimica” descrive le disposizioni in materia d’infeazione a norma del regolamento REACH
per quanto riguarda le proprieta delle sostanespbsizione, gli utilizzi e le misure di gestione
del rischio, nonché la valutazione della sicuredzianica. Lo scopo del documento & quello di
fornire informazioni sulla elaborazione della vakiibne della sicurezza chimica e della
preparazione della relazione sulla sicurezza clanper le sostanze prodotte o importate in

quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate aife.

La guida e costituita da due parti principali: pwate sintetica (parti A — G) e le istruzioni di

riferimento (capitoli da R.2 a R.20).

mm GUida concisa m— = | 3 guida in dettaglip e
A Infreduzione | R2-R7: Disposizioni in materia di
informazione

R.8-R.10; Caratterizzazione del rapporto

B: Valutazione del pericolo ) dose-risposia o concentrazione-risposta

C: Valutazione PBT e vPvB R.11: Valutazione PETWPVE

L

¥

R.12: Descrizione degli usi

k.

D valutazione dellesposizione R.13: Condizioni d'uso (RMM, OC)

R.14-18: Stima dell'esposizicne

E: Caratterizzazione del rischio R 19 Valutazione dellinceriezza

F: Relazione sulla sicurezza chimica R.20: Spiegazione dei termini utilizzati

& Estensione dell'sDS

Figura 3. Struttura della Guida alle disposizioni in matetiamformazione e valutazione della

sicurezza chimica

La parte Bdella guidacontiene orientamenti sintetici sulla valutazionel g@ericolo. Essa

fornisce istruzioni concise su come caratterizzgyericoli, compresa la derivazione di DNEL
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(Livello derivato privo di effetto per la salute ama) e di PNEC (concentrazione priva di effetto
per 'ambiente). A ciascuna sezione della parteoBigponde, nei capitoli da R.2 a R.10, una

parte contenente istruzioni piu particolareggidte. queste:

* |a derivazione del DNEL

* |a derivazione della PNEC

La parte Ccontiene la guida sintetica su come valutare sesostanza € o non € PBT o vPvB.
La parte Dspiega in dettaglio come elaborare scenari d’ezjwos ed effettuare la relativa
stima dell’esposizione e fornisce i link a una eedi istruzioni piu approfondite sulla

valutazione dell’esposizione tra cui:

* una stima dell’esposizione professionale (capiRb4);
* una stima dell’esposizione dei consumatori (capiill5);

* una stima dell’esposizione ambientale (capitolboiR.

| capitoli R.17 e R.18 forniscono orientamenti fgestima dell’esposizione relativa alle diverse
fasi del ciclo di vita di una sostanza in consegaedi determinati usi identificati (rilasci da

articoli e rilasci durante la fase di smaltimento).

PRODUCTION
| INTERMEDIATES :
i -nor-isolated Intermediates |
| -lsolated Intermediates :
{ Stored on-site ;
i -Isolated Intermediates i
i with controlled i
. FORMULATION
. l
INDUSTRIAL!
PRIVATE USE <<PROCESSING>> | PROFESSIONAL USE
Processing | In Product Processing | In Product
Aid Aid
SERVICE
LIFE
WASTE DISPOSAL
-Incineration
-Landfiling
-Recovery Fonte: ECHA: Guidance on information requirements and chemical safefy assessment

Figura 4. Ciclo di vita della sostanza
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Infine, la parte Econtiene istruzioni per la caratterizzazione dsthio mentre la parte F
descrive in dettaglio il formato e i criteri a @& necessario attenersi per predisporre la relazione

sulla sicurezza chimica, che documenta i risuttalliintera valutazione della sicurezza chimica.
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6. CASO STUDIO: HBCDD, ESABROMOCICLODODECANO
La sostanza esabromociclododecano (HBCDD) e i ptiocipali diasteroisomeri € utilizzata
come ritardante di famma in molti prodotti di mtifene (soprattutto pannelli isolanti, sedili per
automobili, materiale di imballaggio e componentetteonici) e, come uso minore, in
applicazioni tessili. LHBCDD ¢ stato identificatmme SVHC a causa delle proprieta PBT ai
sensi dell'art. 57 (d) del REACH e inserito nellar@idate List il 28/10/2008 (decisione ECHA
ED/67/2008). L'ECHA, dopo averla inserita nella @afate List, ha raccomandato 'HBCDD
come sostanza prioritaria da inserire in allegaty. X.a proposta di prioritizzazione della
sostanza si basa in primo luogo sulle proprieta B8 sostanza, ma anche sugli alti volumi di
produzione e sull’'uso dispersivo dei prodotti coetdi HBCDD.
La posizione italiana, relativamente all'inclusiaieHBCDD nella lista delle sostanze candidate
all'autorizzazione, e stata espressa durante Votiacontro del Comitato degli Stati Membri
presso 'ECHA (20 maggio 2009). La dichiarazionedisposta insieme ad altri cinque paesi
della Comunita Europea (Repubblica Ceca, LituaP@onia, Portogallo e Slovenia), illustra le
motivazioni per cui, la sostanza in analisi, doveuaitosto essere sottoposta ad un regime di
restrizione; in particolare, la restrizione rispetll solo utilizzo della sostanza nell’industria
tessile e l'introduzione di misure che limitanailascio per gli altri usi, soddisfacendo in linea
generale le garanzie di tutela per la salute daiiia e salvaguardia dell’ambiente [5].
Il 18 febbraio 2011 il Regolamento n.143/2011 heermo 'HBCDD in Allegato XIV e quindi

per esso e prevista la procedura di autorizzazione.

6.1 HBCDD e stereochimica

L’esabromociclododecano (Formula chimicaiMigBrs) € la sostanza piu utilizzata tra i
ritardanti di fiamma cicloalifatici bromurati.

HBCCD e usato come isolante termico in edilizia édl ritardante di fiamma principale
nel polistirene estruso (XPS) ed espanso (EPS); uwgi secondari di HBCCD
sono nei tessuti di tappezzeria. HBCCD non e tegatvalentemente al materiale e cio
comporta il rischio di rilascio dal prodotto commiate durante il uso utilizzo o smaltimento. II
composto chimico HBCCD e sintetizzato industrialteesttraverso I'addizione di bromo al cis-
trans-trans-1,5,9-ciclododecatriene (CDT).

La particolarita di HBCDD come composto chimicoaésua stereochimica molto complessa.
Teoricamente infatti, dalla bromurazione del CDT mossono generare 10 possibili
diastereoisomeri di cui 6 molecole chirali, presaotto forma di coppie enantiomeriche, e i

rimanenti 4 diastereocisomeri invece sono forme ‘oh@mnolecole achirali).
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Le coppie enantiomeriche sono coppie di molecoleuduna e I'immagine speculare dell’altra.

Gli enantiomeri hanno le stesse proprieta chimisigtie eccetto la rotazione del piano della
luce polarizzata (verso destra, in senso oraripgpantiomeri destrorsi, 0 in senso opposto (-),
enantiomeri sinistrorsi).

| diastereoisomeri invece a differenza degli ermanéri hanno differenti proprieta chimico-

fisiche.

Il prodotto finale sintetizzato dall'industria (oisuela tecnica finale) e costituito, in realta,
principalmente da tre diastereoisometj § e y) (figura 5) e tetrabromociclododecene come
impurezza (in quantita inferiore al 2% p/p). L'usdria € in grado di produrre tre differenti

miscele tecniche finali, ciascuna contenente devgmarcentuali dei tre diastereoisomeri dove,
generalmente, l'isomenoe il predominante (> 70%) seguito dall'isomere poi dall'isomerg

[6].

Cz
F 3
Br Br
15 fZS
108 iR
- 98 65
Br b Br
Br Er
o—-HBCD ﬁ—HBGD

Figura 5. | tre principali diastereoisomeri di HBCDD

La scelta della miscela tecnica da sintetizzarguedi, la composizione in percentuale dei tre
diastereoisomeri, dipende dall'utilizzo finale gebdotto.

| tre diastereoisomeri dellHBCDDy, B, ey, sono tutti e tre molecole chirali esistenti come
coppie di enantiomeri (in particolare, in rappos@/50, pertanto abbiamo miscele racemiche
cosi rappresentate (+&) (+/-) B, (+/-) .

Spesso nelle miscele tecniche abbiamo altri dugtati@oisomerid e €) che nel prodotto finale

di sintesi sono presenti in piccolissime percemtig 0,3 a 0,5% p/p); tali diastereoisomeri sono
achirali, si tratta infatti di due forme “meso”,l& loro presenza € probabilmente dovuta alle
impurezze del materiale di partenza, come ad eselagresenza di altri isomeri CDT sui quali

avviene la bromurazione.
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6.2 Metodi analitici di determinazione di HBCDD e omposizione degli isomeri

La gas-cromatografia accoppiata alla spettromelirimassa (GC/MS) e un metodo sensibile e
comunemente utilizzato per analizzare i compostimurati lipofili. Infatti, tale metodo analitico

e stato utilizzato anche per determinare quantdatente 'HBCDD in campioni ambientali.
Tuttavia a causa delle elevate temperature uttkizzaGC/MS possiamo avere: decomposizione
termica dellHBCDD (a T>190°C) e diversi processiigbmerizzazione (conversioni termiche
degli isomeri), che non permettono di ottenere dipécifici su questi ultimi; da cid si intuisce
immediatamente come ['utilizzo di GC/MS possa dueieare in generale la concentrazione
totale del’lHBCDD e non la composizione in percaéudei singoli diastereoisomeri, proprio a
causa dei processi di conversione termica. Gli tsmn caratteristici del metodo GC/MS e |l
crescente interesse per la determinazione dellppaesizione degli isomeri di HBCDD hanno
portato all'utilizzo del metodo cromatograficdigh performance liquid chromatography
HPLC, accoppiata alla spettrometria di massa (LQ/MS8fatti, per l'identificazione della
composizione degli isomeri € necessario utilizzérenetodo cromatografico LC/MS che
consente sia di individuare quantitativamente sidigeoisomeri che di separare gli enantiomeri
attraverso I'utilizzo di una colonna HPLC chirafgg@ra 6). Un metodo analitico di gran lunga
utilizzato in questi anni per la sua sensibilitaspecificita € I'HPLC con ionizzazione

elettrospray e spettrometria di massa tandem (LENESMS).
v1. v2

al,02,p1,82

L

Figura 6. Cromatografia LC/ESI-MS/MS della miscela dei diastereoisomeri su una colonna
chiralep-ciclodestrina: si ottengono sei picchi separati.
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6.3 Proprieta chimico-fisiche di HBCDD
Il composto chimico HBCDD é un solido bianco ingeloi suoi parametri chimico-fisici piu
importanti vengono indicati in tabella 3 di seguifmortata.

Tabella 3. Proprieta chimico-fisiche di HBCDD

Proprieta Valore Riferimento
Formula chimica CyoH18Brg
Peso molecolare 641.7 g/mol
Stato fisico Solido bianco incolore
Punto di fusione Il range varia approssimativamente: (Smithet al,
da 172-184°C a 201-205°C 2005)

Il valore di 190°C & utilizzato come valore medim&odotto
come input in EUSES (European Union System for the
Evaluation of Substances).

Per i diastereoisomeri:

179-181 *GiHBCDD (Smithet al,
170-172 °CBHBCDD 2005)
207-209 °CyHBCDD
Punto di ebollizione Non é stato determinato alcun punto di ebollizionguanto (Peledet al,
il composto si decompone ad elevate temperature |(si 1995)
decompone a T>190°C), temperatura a cui avviene| il
riarrangiamento termico degli isomeri e la decornigiose
del prodotto puro
Densita 2,38 g/cm (Albemarle
Corporation,
2,24 glen 1994)
(Great Lakes
Chemical
Corporation,
1994)
Tensione di vapore a 6,3 x 10° Pa (Stenzel and
21°C Nixon, 1997)
Solubilita in acqua a 66 pg/l, solubilita dell'intera miscela tecnica. (MacGregor
20°C Solubilita dei singoli diastereoisomeri: and Nixon,
«HBCDD 48,8 pg/l 2004)
BHBCDD 14,7 pg/l
yHBCDD 2,1 pg/l
Coefficiente di Log Kow = 5.62 (miscela tecnica) (MacGregor
partizione and Nixon,
1997
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n.ottanolo/acqua

Singoli diastereoisomeri:
5.07 £ 0.09p¢HBCDD
5.12 + 0.09pHBCDD
5.47 £ 0.10yHBCDD

(Haywardet
al., 2006)

Costante legge di

0.75 PaxniYmol

Henry Calcolata attraverso la tensione di vapore e shitiubin
acqua (6ag/l)
Flash point Non applicabile

Inflammabilita

Non applicabile, & un ritardante di famma

Proprieta esplosive

Non applicabile

Proprieta ossidanti

Non applicabile
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6.4 Caratteristiche ecotossicologiche di HBCDD

Per la valutazione della sicurezza della sostaraapdnto di vista ambientale € necessario
valutare quantitativamente gli effetti ecotossiella sostanza nei vari comparti ambientali.
In linea di principio vanno protetti tutti gli orgemi e gli ecosistemi. La valutazione del rischio
ambientale considera i seguenti comparti:

e acquatico (sedimenti inclusi)

o terrestre

«  atmosferico

«  predatori al vertice della catena alimentare

e microrganismi nei sistemi di trattamento deligwe reflue
La determinazione delle PNEC é richiesta per letabione del CSA delle sostanze
prodotte/importate in quantitativi superiori a ddnellate/anno.
| dati usati per la derivazione delle PNEC derivatalle prove di tossicita su singole specie
effettuate in laboratorio. | dati ottenuti dai tdstaboratorio sono di solito indicati come:

o la concentrazione letale che provoca, la morte X%l (esempio 50%) delle specie

considerate;
« la concentrazione che comporta l'inibizione di diederminata funzione, per esempio la
crescita, nel x% (esempio 50%) delle specie coraiee

Esse sono espresse come la Concentrazione Le@ledlla Concentrazione con Effetto (B)C
(ad esempio L& 0 EGy).
I valori di LCso/ECs Sono solitamente ottenuti da test a breve ternmmatre i risultati di test a
lungo termine o cronici sono piu frequentementertgdi come NOEC (No Observed Effect
Concentration) che corrisponde alla piu alta cotregione alla quale non si osserva alcun
effetto.
Per “end point” si intende il tipo di effetto che2me misurato in un saggio tossicologico. Esempi
di diversi endpoints:

* Mortalita

* Immobilizzazione

» Effetti sulla riproduzione

» Effetti sulla crescita degli individui

» Effetti sulla crescita di una popolazione

» Alterazione di parametri metabolici o fisiologici

» Alterazione di caratteristiche comportamentali
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Gli endpoints piu frequentemente utilizzati pedéivazione delle PNEC sono la letalita g)C
la crescita (ECx o NOEC) e la riproduzione (£ NOEC).

Per la valutazione del rischio nel comparto acgoatvengono considerate separatamente le
acque dolci e le acque marine. Le PNEC sono otettait dati di tossicita per gli organismi del
comparto considerato (es.: §§-NOEC), applicando un opportuno fattore di sicagez

Piu numerosi sono i dati e le specie analizzatapreié il valore del fattore di sicurezza, inoltre,
il fattore di sicurezza e piu alto per i test averéermine (EGy/LCsg) rispetto a quelli di lungo
termine (NOEC) (tabella. 4).

Tabella 4. PNEC: comparto acqua

Informazioni disponibili Fattore di sicurezza
Una L(E)C50 acuta per ognuno dei tre livelli trofic 1000
(pesci, daphnia, alghe)
Una NOEC cronica per almeno uno dei tre livellfitio 100
Due NOEC croniche per almeno due livelli troficvelisi 50
NOEC croniche per almeno tre livelli trofici divers 10

| dati sperimentali considerati per le proprietatessiche di HBCDD sono stati estrapolati dal

RAR di HBCDD e riportati nella tabella seguente:

Tabella 5. Dati ecotossicologici di HBCDD

COMPARTO ACQUATICO
Invertebrati
Daphnia Magna NOEC 3,1ug/l (Drotter and Krueger, 1998)
Alghe
Skeletonema costatum ECs5052 g/l (Desjardius et al., 2005)

COMPARTO STP (SEWAGE TREATMENT PLANT - IMPIANTI DI TRATTAMENTO ACQUE
REFLUE)

Microrganismi EG, 15 mg/l (Schaefer and Siddiqui, 2003)

COMPARTO SEDIMENTI

Invertebrati

Lumbriculus Variegatus NOEC 8,61 mg/kg dwt (Octletml., 2001)
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6.5Proprieta PBT di HBCDD
| criteri per lidentificazione delle sostanze PETVPVB sono riportate in allegato Xl del
regolamento REACH.

Una sostanza che soddisfa i tre criteri enuncigtdgseguito, € una sostanza PBT:

Una sostanza soddisfa il criterio di persistengay(Rando:
* il periodo di emivita nell'acqua di mare é supegiar60 giorni, o
* il periodo di emivita in acqua dolce o di estuaisuperiore a 40 giorni, 0
il periodo di emivita in sedimenti marini € supee@ 180 giorni, 0
il periodo di emivita in sedimenti d'acqua dolcdi @stuario € superiore a 120 giorni, 0
il periodo di emivita nel suolo € superiore a 12frm.
La valutazione della persistenza nell'ambiente sataasui dati disponibili relativi al periodo di

emivita, raccolti in condizioni appropriate che satescritte dal dichiarante.

Una sostanza soddisfa il criterio di bioaccumulpBando:
« il fattore di bioconcentrazione (BCF) e superio2080.
La valutazione del bioaccumulo e basata su datinatisrelativi alla bioconcentrazione in specie

acquatiche. | dati utilizzati possono riguardarecép d'acqua dolce e specie d'acqua di mare.

Una sostanza soddisfa il criterio di tossicitaliando:
* la concentrazione senza effetti osservati (NOE({ingo termine per gli organismi marini
o d'acqua dolce € inferiore a 0,01 mg/l, o
» la sostanza e classificata come cancerogena (cetelgo 2), mutagena (categorial o 2), o
tossica per la riproduzione (categoria 1,2 0 3), 0
» esistono altre prove di tossicita cronica, idecdfa dalle classificazioni T, R48, oXn, R48
a norma della direttiva 67/548/CEE.

Una sostanza che soddisfa i criteri enunciati gaeduito € una sostanza vPvB:
Una sostanza e considerata molto persistente (wdjdp:
* il periodo di emivita in acqua di mare, acqua dadcacqua di estuario € superiore a 60
giorni, 0
» il periodo di emivita in sedimenti d'acqua di magd&gcqua dolce o d'acqua di estuario é
superiore a 180 giorni, 0

* il periodo di emivita nel suolo & superiore a 18frm.
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Una sostanza e considerata molto bioaccumulaldeduando:

il fattore di bioconcentrazione e superiore a 5.000

La sostanza HBCDD soddisfa entrambi i criteri BB2(BCF=18100, misurato), in aggiunta, i
ritrovamenti nel biota rivelano la proprieta di tmagnificazione. Sono, inoltre, soddisfatti i
criteri T (NOEC=3.1ug/l per la Daphnia) e quello P nel suolo (perioterdivita suolo aerobico
> 120 d) e nei sedimenti. Il suo ritrovamento inMmp#oni abiotici e biotici di aree remote,
congiuntamente al lento tasso di degradazione nmosfera, dimostrano che la sostanza e

persistente nell’lambiente ed é soggetta a traspdringo raggio sotto forma di aerosol [7].
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6.6 Il software EU TGD Spreadsheet

Il software EU TGD Spreadsheet € uno strumensupporto decisionale per la valutazione dei
rischi delle sostanze per 'uomo e l'ambiente; @sstato sviluppato dal National Institute for
Public Health and the Environment (RIVM) e dal Depeent of Environmental Science della
Radboud University, Nijmegen.

Il software si basa sul modello SimpleBox che dutea la distribuzione e il destino dei prodotti
chimici nellambiente. Nel modello si consideranfigssione delle sostanze chimiche nei
comparti ambientali aria, acqua, suolo. Sulla lwhdke emissioni e dei parametri chimico-fisici
della sostanza, il modello calcola le concentrazitelia sostanza in tutti i comparti ambientali.
Per facilitare I'utilizzo di EU TGD Spreadsheettats inserito un foglio di lavoro "in & out”
dove e possibile inserire tutti i dati di inputai¥i alla sostanza chimica analizzata.

Il software EU TGD Spreadsheet utilizza gli algoiitpresenti nel Capitolo R.16 Valutazione
dell'esposizione ambientale della “Guida alle d&pmni in materia d’informazione e

valutazione della sicurezza chimica”.

6.6.1 Valutazione dell’esposizione ambientale e $@&i di Esposizione (ES)
La valutazione della sicurezza chimica e il progeshto che identifica e descrive le condizioni
in base alle quali la produzione e l'uso di unaawsa chimica sono considerate sicure. Ci sono
tre passaggi principali nel procedimento di CSAe shno:

* valutazione del pericolo

* valutazione dell’esposizione

* caratterizzazione del rischio
La valutazione del pericolo (hazard assessmenhliede la raccolta e la valutazione delle

proprieta intrinseche della sostanza.

La valutazione dell’esposizione ambientale € ilcesso di stima della concentrazione della

sostanza alla quale 'ambiente € 0 pud esseretespos

Pertanto, per effettuare una valutazione dell’eigpmse ambientale € necessario analizzare e

sviluppare i seguenti punti:

e stimare le emissioni in tutte le fasi del ciclo dita della sostanza (produzione,

formulazione, uso industriale, vita di serviziafeuti);

27



» caratterizzare i processi di degradazione, di ilistione e di destino ambientale della
sostanza,;
» determinare le concentrazioni ambientali previftEQ locali e regionali) della sostanza

per tutti i comparti esposti.

Nella valutazione dell’esposizione ambientale éessario quindi definire le condizioni di
produzione e di utilizzo della sostanza chiamatiei@ari di Esposizione, (ES)”; uno scenario di
esposizione € un insieme di informazioni che desoo le condizioni produttive e I'uso della
sostanza che possono provocare esposizioni allu@tmo alllambiente. Tali condizioni

includono:

1. le condizioni operative (OC): durata e frequenzatilizzo, quantita di sostanza impiegata,

concentrazione nel prodotto e temperatura;

2. le misure di gestione del rischio (RMMs): come lantiazione locale, i sistemi di
filtrazione dell'aria, il trattamento delle acque leequipaggiamento di protezione

individuale.

Gli scenari di esposizione considerati costituigcoh punto di partenza per la stima

dell'esposizione ambientale e per ogni ES € detatiil livello di esposizione ambientale.

Gli ES analizzati per la sostanza HBCDD sono: prazhe e uso industriale di HBCDD
utilizzato come ritardante di fiamma sia nel Pokste Espanso (EPS) che nel Polistirene
Estruso (XPS); essi corrispondono a scenari digsjpme “worst-case” (maggiore produzione e
uso industriale di HBCDD in tonnellate/anno).

Nel RAR della sostanza chimica, sia per lo scendriproduzione che per gli scenari relativi
agli usi industriali, generalmente sono preserftrmazioni sito-specifiche in merito al rilascio
annuale di HBCDD sia in aria che nelle acque diisgcalnoltre, sono riportati i dati relativi alle
emissioni annuali della sostanza sia su scalamatggahe continentale.

In particolare, per lo scenario ambientale relatlta produzione di HBCDD il RAR considera
due siti di produzione (Sito A che si trova in iaé Sito B che si trova nei Paesi Bassi); poiché
il Sito A ha cessato l'attivita di produzione n€l3, per la valutazione del rischio ambientale e
stato considerato soltanto il sito di produzione BRAR riporta una produzione di HBCDD
presso questo sito di 6000 tonnellate/anno, coreside 358 giorni di produzione/anno. In

riferimento ai rilasci locali le emissioni in acq(&astewater) sono pari a 0,73 kg/anno e in aria
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inferiori a 2 kg/anno; per i rilasci regionali sostati presi in considerazione i seguenti valori:
emissioni in aria 2 kg/anno e emissioni in acquasfewater) 0,73 kg/anno.

In riferimento agli usi industriali, vengono utiiate grandi quantita di HBCDD come ritardante
di fiamma sia nel polistirene espanso (EPS, 340dédllate/anno) che nel polistirene estruso
(XPS, 3232 tonnellate/anno). Inoltre, nel RAR vemmadentificati i siti che utilizzano la
sostanza chimica e le relative informazioni siteesfiche in relazione alle emissioni su scala
locale in aria e nelle acque di scarico. Sulla bdelée informazioni sito-specifiche sono stati

selezionati, per I'elaborazione dei calcoli, giesari di esposizione ambientale piu severi.

6.6.2 Stima dei livelli di esposizione ambientale
Per ogni ES analizzato e determinato il livelleedposizione ambientale. Le stime dei livelli di

esposizione ambientale, si basano su:

1. le stime sui rilasci della sostanza in acqua, @saolo

2. la modellazione del destino ambientale della sast@himica

Per la stima dei rilasci ci si puo basare suilia#o di:
1. Environmental Release Categories (ERCs): fattoril@icio fissi (cautelativi);
2. Tabelle A e B del documento Technical Guidance Dwent [8] : fattori di rilascio in
funzione delle proprieta chimico-fisiche e dei qitativi;
3. Emission Scenario Documents (ESDs): descrizionsodjenti, dei processi produttivi,
delle vie di rilascio e modelli d’'uso delle sostehz
4. Informazioni specifiche (dati misurati, descriziahettagliata dei processi).

Il Software EU TGD Spreadsheet per la determinazidgila stima dei rilasci su scala regionale
utilizza fattori di rilascio cautelativi, le Envinonental Release Categories (ERCs) presenti nel
Capitolo R.16 Valutazione dell’'esposizione ambintiella “Guida alle disposizioni in materia

d’'informazione e valutazione della sicurezza chahigabella 6).

« 8OECD databashkttp://applil.oecd.org/ehs/urchem.nsf
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Tabella 6. Parametri di defaults ERCs per la stima deicilesgionali

Default worst case release
factors resulfing from the:
conditions of use described in
the ERCs. Grey cells indicate
release factors which are used
fior the regional release
estimation only [and not for the:
local ome).

1 Manufaciure of chemicals 0.01%

2 Formulation of mixtures 25% 2% 0.01%

2 Formulation in materals 0% 0.2% 0.1%

4 Imdustrial use of processing aids 1001%, 100% k)

5 Iredustrial inchusion into or onte a matris 50% H0% 1%,

B4 | Industrial use of intermediates 5% 2% 0.1%

6B Imdustrial use of reactive processing aids 0102 5% 0.025%

BC Imdustrial use of monomers for polymerisation 5% 5% (s )

80 | industrial use of awiliaries for polymerisation 35% 0.005% 0.025%

7 Imdustrial use of substances in closed systems 5% 5% 5%

84 | Wide dispersive indoor use of processing aids, open 100% 100% m.a.

BB | Wide dispersive indoor use of reactive substances , open | 0.10% 2% n.a.

BC | Wide dispersive indoor use, indusion into or cnto a 15% 1% n.a.
rritrix

80 | Wide dispersive outdoor use of processing aids, open 100% 100% 2%

8E | Wide dispersive outdoor use of reactive substances, 0. 10% 2% 1%
open

8F | Wide dispersive outdoor use, inclusion in matrix 15% 1% 0.5%

BA | Wide dispersive indoor use in dosed systems 5% 5% n.a.

88 | Wide dispersive outdoor use in closed systams 5% 5% bk )

104 | Wide dispersive outdoor use of long-life articles, low 0.05% 32% 3.2%
release

10B | Wide dispersive outdoor use of long-life articles, highor | 100% 100% 100%
intended release

114 | Wide dispersive indoor use of longife articdes, low 0.05% 0.05% m.a.
release

1B | Wide dispersive indoor use of longdife articles, high ar 100%, 100% mn.a.
intended release

124 | Industrial processing of articles with abrasive techniques | 2.5% 2 5% 2.5%
[lowe release)

128 | Industrial processing of articles with abrasive techniques | 209 20% 2%
[high releass)

hY

Il passo successivo € relativo all’analisi del oheste del comportamento ambientale della
sostanza chimica, per cui si considerano i relgtiocessi di trasformazione e distribuzione della
sostanza nei diversi comparti ambientali. Le infazioni relative al comportamento e al destino
ambientale della sostanza nell’ambiente sono nadesal fine di poter prevedere la PEC nei

diversi comparti ambientali. Nota la concentrazidekcontaminante nel compartimento biotico
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e la sua tossicita si possono studiare gli effBr. uno studio dettagliato di come una sostanza
chimica pericolosa si distribuisce nell’ambientedevrebbero considerare i seguenti comparti
ambientali:

* Aria;

* Acqua;

* Suolo;

» Sedimenti;

* Microrganismi in STP.

Alcuni parametri che indicano il destino di una taoga chimica sono in particolare la

volatilizzazione (aria/acqua), I'adsorbimento (@4atqua) e la bioconcentrazione (biota/acqua).

I livelli di esposizione ambientale sono determiirsat scala locale e su scala regionale. Per la
determinazione delle concentrazioni ambientali istevsu scala locale (PEC locali) si
considerano le emissioni puntiformi con effetto vyalente a scala locale, si tratta di
concentrazioni sito-specifiche per ciascun sita ardgenerico sito “worst case” (generic local)
o di valori medi di concentrazione per il numertate di siti (figura 7). Per la determinazione
della PEC regionale si considerano i rilasci suatgga piu ampia che hanno un effetto a scala

regionale.

AGRICULTURAL
SOIL

feaching

\
|GROU NDWATER |

cifution

SURFACE
WATER

‘ sedimeitation

SEDIMENT

Sewage
Treatment Plant

2 ‘

Figura 7. Emissioni locali e vie di distribuzione
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6.6.3 Caratterizzazione del rischio per 'ambiete

Dopo aver determinato il livello di esposizione aeniale pud essere effettuata la
caratterizzazione del rischio, confrontando i livdl esposizione attesi con i livelli previsti di
non effetto derivanti dalla valutazione del pericdella sostanza chimica in analisi. Quindi, la
caratterizzazione del rischio per I'ambiente siewffa attraverso un confronto tra le
concentrazioni ambientali previste (PEC) e le catregioni previste prive di effetto (PNEC)

per ogni comparto ambientale:

Rapporto di caratterizzazione del risciR;R= PEC/PNEC

I rischi risulteranno adeguatamente controllati REC<PNEC; se tale condizione non é
soddisfatta il processo di valutazione puo esspetuto “affinando”, attraverso una indagine
piu approfondita, le informazioni iniziali. Ci sontwe opzioni per affinare il processo di

valutazione:
1. migliorare la valutazione di pericolo: attraversatenimento di piu dati

2. migliorare la valutazione dell’esposizione: assatutosi che la stima dell’esposizione é

realistica e riflette le condizioni di utilizzo deite nello ES impostato inizialmente

3. migliorare le condizioni produttive o di utilizzantroducendo, ad esempio, misure di

gestione del rischio piu severe (RMMs) o cambiaedmndizioni operative (OC).

Se il rapporto PEC/PNEC non puo essere ridottorioiteente e non si puo dimostrare il
controllo del rischio per un determinato scendacsostanza chimica e candidata per misure di

riduzione del rischio (es. restrizione, autoriznag, ect...).
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6.6.4 Il software EU TGD Spreadsheet e la determizéone delle PEC Locali e Regionali

Una delle questioni fondamentali per la determimagidelle PEC nell’ambiente acquatico e
capire se la sostanza passa attraverso un impgattattamento delle acque reflue (STP) prima
di essere rilasciata nellambiente (acque dolctgua marine) e in caso affermativo, attraverso
quale tipologia di impianto di trattamento.

Le condizioni che si riferiscono al trattamentolelehcque reflue negli impianti industriali
possono variare. Molti impianti industriali sonongealmente collegati ad un impianto di
trattamento delle acque reflue comunali oppure bampianti di trattamento in loco. Il grado di
rimozione di un impianto di depurazione dipende pkiametri chimico-fisici, dalle proprieta
biologiche della sostanza (biodegradazione, adsmaio su fanghi di sedimentazione) e dalle
condizioni di funzionamento/operative dell'impianttmfatti, € necessario considerare che
l'efficacia di eliminazione degli impianti di trathento € molto variabile e dipende dalle
condizioni operative, quali ad esempio: tempo t@inzione nella vasca di aerazione, intensita di
aerazione, eta dei fanghi, grado di utilizzo delpianto, capacita di ritenzione delle acque

piovane, ecc.

Se non si hanno dati specifici sull'impianto dittaanento utilizzato € possibile utilizzare il
Simple Treat Model come impianto di trattamento woomle. Esso ha determinate

caratteristiche:

Capacita STP: 10000 [eq] (CAPACITYstp)

Quantita di acque reflue per abitante: 200 I/d (WE®/inhab.)

Surplus fango per abitante: 0,011 kg/d (SURPLUSg)d

Concentrazione di materiale sospeso nelle acqlieered,45 kg/m3 (SUSPconc.inf)

Il modello Simple Treat e stato utilizzato nel RAIRIla sostanza HBCDD. | dati di input che

sono stati utilizzati per la stima del destino @EDD in STP sono i seguenti:

costante di velocita totale di degradazione in SIP:
Tensione di vapore: 8.3x2&Pa (25 °C)

solubilita in acqua: 0.066 mg/l (20 °C)

peso molecolare: 641.7

log Kow: 5.625

costante legge di Henry: H =0.75
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Da qui & possibile ottenere i dati di output refatilla rimozione di HBCDD che awviene
nell’'STP:

RIMOZIONE IN STP

Adsorbimento su fanghi: 79,2% (Fstpsludge)

Quantita rilasciata in acqua: 20,6% (Fstpwater)

Quantita degradata in STP: 0%

Quantita evaporata in aria: 0,2% (Fstpair)

Rimozione: 79,4%

Dove Fstpcorrisponde alla frazione di rilascio della sogtada STP.

Il calcolo indica che I'eliminazione totale di HBODNn STP é di circa 1'80%, la maggior parte
della sostanza € assorbita dai fanghi.
Circa il 21% della sostanza e¢ rilasciata in acquaapiccola quantita di HBCDD e rilasciata in

aria. Tali dati vengono utilizzati per il calcolelth PEC in ambiente acquatico.

Per le valutazioni su scala locale, si ipotizza oha sorgente puntiforme stia rilasciando le
proprie acque reflue ad un impianto STP di deporeziLa concentrazione della sostanza nelle
acque reflue non trattate possono essere calamatderando il rilascio totale di acque reflue
al depuratorelgcal emission to wastewater during episode, kgddla portata effluente (di

rilascio) dal depuratore (I/d):

Elocalwate « 10°
EFFLUENTSsp

Clocalinf =

dove:

Clocal inf= Concentrazione della sostanza nellaiaaeflue non trattate (mg/l)
Elocalwater= rilascio totale di acque reflue al aiegpore (kg/d)
EFFLUENTSstp= portata di rilascio dal depuratord)(l/

In mancanza di dati specifici su EFFLUENTSstp simbe utilizzare un flusso medio di acqua

di scarico pro-capite di 200 I/d per una popolagidn10.000 abitanti.

EFFLUENTsp = CAPACITYgi* WASTEWATEIRhah
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Capacita locale STP: 10000 (CAPACITYstp)

Quantita di wastewater per abitanti: 200 I/d (WASVinhab.)

by

La concentrazione della sostanza presente nell@atpoin uscita dal depuratore e calcolata
considerando la concentrazione di sostanza neli@ieaceflue non trattate e la frazione di

sostanza rilasciata in acqua dopo il trattamentol’aopianto STP:

Clocaleffuent=Clocalinf e Fstpwater
dove:
Clocaleffluent= concentrazione della sostanza regltpie trattate dall'impianto STP (mg/l)
Clocalinfluent= concentrazione della sostanza reailgue reflue non trattate (mg/l)

Fstpwater frazione rilasciata direttamente in acqua daudafore

Per il calcolo della PEC nelle acque superficialiassenza di STP, il valore dstpwater
dovrebbe essere impostato pari a 1 e i valoriivelatFstpair e a Fstpsludge dovrebbero essere

impostati pari a zero.

Per calcolare la PECstp, cioe la concentraziona dektanza alla quale i microrganismi presenti
nei fanghi attivi sono esposti e per la successaratterizzazione del rischio dei microrganismi

presenti in STP, si puo ipotizzare che in caso idcelazione omogenea nel serbatoio STP, la
concentrazione della sostanza presente nei fangiguale alla concentrazione della sostanza

presente nelle acque reflue dopo trattamento (Cédttaent):

PECstp= Clocaleffuent

dove, appunto, la PECstp (mg/l) &€ la PEC per i onganismi nell'impianto di trattamento STP.

Le acque reflue trattate dall’impianto STP vengoil@sciate nelle acque superficiali. Per la
determinazione della PEC locale per il compartaiatiqo (PEClocalwater) € necessario fare le
seguenti due assunzioni:

« completa miscelazione delle acque reflue trattatele acque superficiali;
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e vengono ignorati i processi di degradazione, datilizzazione e di sedimentazione della

sostanza.

Il calcolo della PEClocalwater implica diversi paggi sequenziali, tra cui la determinazione
della concentrazione della sostanza nelle acquerfstipli dopo il rilascio da STP. A tal scopo e
necessario considerare gli effetti di diluizioneplegando un fattore di diluizione. | fattori di
diluizione possono variare in un ampio range chelad (per esempio in caso di letti di fiumi
asciutti in estate) fino a 100.000 (de Greef e dgs,NL990). Il fattore di diluizione e
generalmente legato allo scenario di rilascio. Aenapio, nel caso di prodotti di largo consumo
e con impianti di trattamento comunali € raccom#&mdatilizzo di un fattore di diluizione pari a
10; tale valore e inoltre raccomandato nel casmimon sono disponibili dati specifici.

. Si deve, inoltre, notare che con l'assunzionatival alla completa miscelazione delle acque
reflue in acque superficiali non si tiene conto fddo che nella zona di miscelazione si possono
avere maggiori concentrazioni della sostanza imes&lel caso di valutazioni sito-specifiche, il
fattore di diluizione che viene applicato per ilatdo della concentrazione locale della sostanza
nelle acque superficiali non deve essere supead@00. La concentrazione locale nelle acque

superficiali Clocalwater) é calcolata come segue:

Clocaleffuent
Clocalwate = —
[L+ kpsusp SUSPwater 10°° )DILUTION

dove:

Clocalwater = concentrazione locale della sostaetia acque superficiali (mg/l)
Clocaleffluent = concentrazione della sostanzeeregthjue reflue dopo trattamento (mg/l)
Kpsusp = coefficiente di ripartizione del materiatsspeso (I/kg)

SUSPwater = concentrazione del materiale sospésmme (mg/l)

DILUTION = fattore di diluizione

EU TGD Spreadsheet utilizza un fattore di diluizofDILUTION) pari a 10 e per la
concentrazione del materiale sospeso nel fiume Esta$er) un valore di default pari a 15.

Il coefficiente di partizione solido-acqua nel mak sospeso, Kpsusp, € dato dal prodotto tra la
frazione di carbonio organico nel materiale sosp@smsusp e il coefficiente di ripartizione

carbonio organico-acqua (Koc):
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Kpsusp= Focsusp Koc

Per I'esabromociclododecano il RAR utilizza comesugp un valore pari a 4540 I/kg (Koc e

pari a 4,54x10l/kg e Fosuspé pari a 0,1 kg/kg).

Per la valutazione della esposizione umana indirettlell'inquinamento secondario si valuta la
concentrazione locale media annuale in acque saopdirf della sostanza in analisi

(Clocalwaterannual):

Temission
[

~

Clocalwateannual = Clocalwate

dove:
Clocalwater = concentrazione locale della sostamzaaque superficiali (mg/l);

Temission = numero di giorni di emissione éjsoannualekg/ y j) (dly);

usogiornalero,kg/y

Clocalwaterannuale = concentrazione locale medmuae della sostanza in acque superficiali
(mag/l).

La concentrazione su scala regionale, PECregiotaiyw usata come concentrazione di fondo

per la determinazione della PECwater su scalado@adrtanto, le PEC locali sono le seguenti:

PEClocalwder = Clocalwate + PECregiondwater

PEClocalwaerannual= Clocalwateannual + PECregiondwater
dove:
PEClocalwater = concentrazione ambientale previgla sostanza durante un episodio di
rilascio (mg/l);
Clocalwater = concentrazione locale della sostaetla acque superficiali (mg/l);
PECregionalwater = concentrazione regionale deltasiza in acque superficiali (mg/l);

Clocalwaterannual = concentrazione locale mediaualendella sostanza in acque superficiali
(mag/l).

La concentrazione locale nei sedimenti durante urpisoeio di rilascio,
PEClIocal per i sedimenti (PEClocal¥eé ottenuta dalla PEClocawater e dalle caratiehistdei

materiali in sospensione nel corpo idrico:
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ksusp- water
RHOsusp

PECIlocalsd = * PEClocalwder » 1000

dove:

PECIocalwater = concentrazione in superficie dwamt episodio di rilascio (mg/l);
Ksusp-water = coefficiente di ripartizione mategiabspeso-acqua {m°);
RHOsusp = densita del materiale sospeso (Rg/m

PECIlocalsed = concentrazione ambientale previstsaagmenti (mg/kg).

Il coefficiente Ksusp-water € calcolato con la s&ga espressione:
Ksusp- water = Fwatersuspr {Fsolidsusp [%px RHOsoIidﬂ

dove Fwatersusp & la frazione di acqua nel compadteriale sospeso (0,9%m?), mentre
Fsolidsusp & la frazione di solido nel materialspeso (0,1 fim®); Kpsusp € il coefficiente di
partizione solido-acqua nel materiale sospeso I DD é pari a 4540 I/kg) e RHOsolid € la
densita della fase solida (2500 kg/m

I RAR di HBCDD, riporta un valore di Ksusp-wategipa 1136.

Attraverso l'utilizzo dei dati di default presemtella guida tecnica e possibile determinare il
peso specifico apparente (RHOcomp) per i diversngarti: suolo, sedimenti e materiale in

sospensione:

RHOcomp= Fsolidcomp RHOsolid+ Fwatercomp RHOwater+ Faircompe RHOair
dove:
Fxcomp = frazione della fase x nel comparto
RHOx = densita della fase x
Dai dati di default della guida tecnica e utilizzaél RAR di HBCDD otteniamo RHSusp

necessario per la determinazione della PEClocalsed:
RHOsusp= (0,1 x 2500) + (0,9 x 1000)+ (0,2 x 1,3) = 11&fm°

| pesi specifici apparenti dei diversi comparti, ®bdmp, dai valori di default della guida
tecnica risultano:
RHOsed = 1300 kg/fn
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RHOsoil = 1700 kg/mh

Nella valutazione dell’esposizione locale per I'&nbe marino, il fattore di diluizione e la
presenza (o0 assenza) di impianti di trattamento SW®Pno notevoli influenze sulla
concentrazione della sostanza in acqua di marecé@eawater). In prima istanza, si deve
prendere in considerazione se gli effluenti soradtdti in STP 0 meno. Inoltre, il fattore di
diluizione utilizzato in ambiente marino € maggiorgpetto a quello utilizzato nel caso del
rilascio della sostanza in acque dolci, ad es.casb in cui non siano disponibili informazioni
specifiche e si consideri uno scenario “worst-case’utilizza come fattore di diluizione un
valore pari a 100. La concentrazione locale in acdu mare (Clocalseawater) pud essere

ottenuta mediante la seguente formula matematica:

Clocaleffuent
(1+ Kpsusp SUSPwates 10° )DILUTION

Clocalseawater =

dove:

Clocaleffluent = concentrazione della sostanzeeregbjue reflue trattate (mg/l);

Kpsusp = coefficiente di partizione solido-acquamateriale sospeso (I/kg);

SUSPwater = concentrazione di materiale sosped@aagla di mare (mg/l, valore di default
pari a 15 mg/l);

DILUTION = fattore di diluizione (pari a 100);

Clocalseawater = concentrazione locale nellacquandre durante un episodio di rilascio

(mg/l);

Per la valutazione della esposizione umana indirettell'inquinamento secondario si valuta
una concentrazione locale media annuale in acqueinenadella sostanza in analisi

(Clocalseawaterannual):

Temission
36&

Clocalseavaterannual= Clocalseavater e

dove:

Clocalseawater = concentrazione locale della seatamacque marine (mg/l);

Temission = numero di giorni di emissiorne (usgannualekg/ y
usogiornalero,kg/d

j) (dry);
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Clocalseawaterannual = concentrazione locale madiaiale della sostanza in acque marine
(mag/l).

La concentrazione su scala regionale (PECregiomakster) € utilizzata per determinare la

concentrazione su scala locale (PEClocalseawater):

PEClocalseawater = Clocalseawater + PECregionaiteaw

PECIlocalseawaterannual = Clocalseawaterannual ¥dthalseawater

La determinazione della PEClocal per sedimentciua marina e determinata in maniera simile

alla PEClocalsed in acqua dolce:

Ksusp- water
RHOsusp

PEClocalsased= PEClocalsawaters 1000

PEClocalseawater = concentrazione della sostanzacgua marina durante un episodio di
rilascio (mg/l);

Ksusp-water = coefficiente di partizione matersdspeso-acqua fm>);

RHOsusp = densita del materiale in sospensionenfkg/

PECIlocalseased = concentrazione ambientale dedtarsza prevista nei sedimenti (mg/kg).

Dopo aver analizzato in dettaglio gli algoritmilatzati per ottenere le diverse PECIlocali é
necessario analizzare i processi di determinaziteiie PECregionali, in ambiente acquatico e
nei sedimenti. Nel calcolo delle PECregionali € amante la scelta dei parametri input.
L’approccio iniziale, per la determinazione dellEGtegionali, prevede I'uso di uno “standard
regional environment”. Nel caso in cui si abbiandisposizione informazioni specifiche sul sito
di rilascio, esse possono essere utilizzate peraaéf ulteriormente i calcoli.

| calcoli si basano su aree densamente abitaten({&ihi di abitanti) aventi una superficie di 4,0
x 10" km?. Nella guida tecnica sono riportati i parametiiatiei ad uno “standard regional

environment” e tali parametri sono il punto di pama per effettuare le valutazioni

dell’esposizione su scala regionale (tabella 7).
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Tabella 7. Parametri che caratterizzano lo “standard redjiemaronment”.

area of the regional system 4104 km*
area fraction of water 0.03

area fraction of natural soil 027

area fraction of agricultural soil 0.60

area fraction of industrial/urban soil 010
mixing depth of natural soil 005m
mixing depth of agricultural soil 02m
mixing depth of industrial/urban soil 005m
atmospheric mixing height 1000 m
depth of water am

depth of sediment 0.03m
fraction of the sediment compartment that is aerobic 010
average annual precipitation 700 mm-yr-1
wind speed 3 m-s-1
residence time of air 07d
residence time of water 40 d
fraction of rain water infiltrating soil 025
fraction of rain water running off soil 025

EU average connection percentage to STP 80%

La quantita totale di acque reflue non trattatestesater) e ricavata dal prodotto tra la quantita
di acque reflue non trattate per abitante ed il enondi abitanti nella regione. Utilizzando un
flusso pro-capite di 200 I/d (equivalente al valerdizzato in Simple Treat Model) ed una
popolazione di 20 milioni di abitanti si ottieneauguantita di acque reflue rilasciate pari a
4,0x10 I/d. La maggior parte delle caratteristiche reti del comparto costiero sono simili al

comparto acqua dolce .
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6.7 Analisi dei risultati
Nel software EU TGD Spreadsheet sono stati inttodatati di input presenti nel RAR della
sostanza chimica analizzata.Per alcuni scenarizaaél sono stati modificati alcuni dati di
default presenti in EU TGD Spreadsheet, come:

» i Fattori di Sicurezza utilizzati per la determiia®e delle PNEC. Essi sono risultati essere

diversi da quelli utilizzati dal RAR della sostanza

| fattori di diluizione necessari per il calcololieePEC.
Il software EU TGD Spreadsheet, utilizza diversida di diluizione DILUITION ) per il
calcolo delle PEC locali: un fattore di diluiziopari a 10 per il comparto acqua dolce e un
fattore di diluizione pari a 100 per il compartorma; tali valori risultano differenti da quelli
presenti nel RAR della sostanza dove, per alclenat analizzati come quello della produzione
di HBCDD, si considera sia per il comparto acquizelche per il comparto marino un fattore di

diluizione pari a 1000.

| valori delle PNEC utilizzate per la valutazionel dischio ambientale sono riportate nella

tabella seguente (tabella 8):

Tabella 8 PNEC utilizzate per la valutazione del rischidogentale per la sostanza HBCDD

Comparto Assessment Factor PNEC
(AF)
Acque dolci 10 0,31 pg/l
Mare 100 0,03 pal/l
Sedimenti 10 0,86 mg/kg
Sedimenti marini 50 0,17 mg/kg
Microrganismi in STP 100 0,15 mg/kg

Attraverso il software EU TGD Spreadsheet sona d&erminati i rapporti di caratterizzazione
del rischio (RCR) per i vari scenari di esposizi@mlizzati. Dal momento che tali RCR si
discostano da quelli presenti nel RAR a causeaeddififerenti assunzioni che si fanno nel
software e nel RAR della sostanza chimica in esainestato possibile trarre solo delle
conclusioni qualitative in merito al rischio amfiiale per i vari comparti analizzati.
In particolare in relazione agli ES analizzatiegince che:
* la valutazione del rischio per i microrganismi helpianto di trattamento STP ha
condotto a risultati per i quali vi &€ la necesslitéimitare i rischi nel caso di uso industriale
di HBCDD nel polistirene estruso (XPS compourgbe/der);
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» la valutazione del rischio ottenuta per il compatgue dolci e relativi sedimenti ha dato
risultati per i quali vi € la necessita di limitaterischio nel caso di uso industriale di
HBCDD nel polistirene estruso (XPS compound);

» la valutazione del rischio ottenuta per il compaatmue marine e relativi sedimenti ha
generato risultati per i quali vi & la necessitéirditare il rischio nel caso di uso industriale
di HBCDD nel polistirene estruso (XPS compound wqber).

| risultati ottenuti confermano quelli del RAR eigdi la necessita di intervenire a livello
normativo con I'adozione di strumenti di gestioree riischi.
La sostanza é stata introdotta recentemente igaatieX|V del regolamento REACH insieme ad
altre cinque sostanze:

» 5-ter-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (musk xylene)

* 4, 4'-diamminodifeniimetano (MDA)

o di(2-etilesil) ftalato (DEHP)

» ftalato benzilico butilico (BBP)

 ftalato dibutilico (DBP)

Di conseguenza, gli operatori che intendono immetsael mercato o usare tali sostanze devono
dimostrare che sono state adottate le misure dresiza per controllare adeguatamente i rischi
attraverso una richiesta di autorizzazione secoqgdanto prescritto dal Titolo VII del
Regolamento REACH.
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7. CONCLUSIONI
L’attivita di stage ha riguardato le tematiche awdr la sicurezza delle sostanze chimiche nel
contesto dei regolamenti REACH e CLP, emanati tereante in sede comunitaria, che hanno
modificato il quadro normativo precedente introcd® una valutazione preventiva delle
sostanze, al fine di dimostrare I'assenza di rigpehil'uomo e per 'ambiente in tutte le fasi del
loro ciclo di vita.
Nello stage sono stati approfonditi gli aspettialaghentari delle due norme, con I'analisi degli
obblighi, delle procedure e delle misure di gestidei rischi. Una parte notevole dello stage si e
focalizzata sul processo di valutazione della gzza chimica attraverso lo studio delle guide
tecniche, sviluppate dall’agenzia europea delléasag chimiche.
In particolare, in riferimento alla valutazione ldesicurezza chimica di una sostanza dal punto
di vista ambientale, sono state analizzate in dgidtatutte le fasi di un Chemical Safety
Assessment:

» valutazione del pericolo

» valutazione dell’'esposizione

» caratterizzazione del rischio
Come caso studio e stata analizzata I'esabromaddikcano, una sostanza “estremamente
problematica” per gli aspetti ambientali a causdledsue caratteristiche PBT. Dal Risk
Assessment Report (RAR) della sostanza, realizmat®de europea, sono stati individuati gli
scenari di esposizione ambientale “worst case’erequesti, attraverso 'uso del software EU
TGD Spreadsheet, e stato caratterizzato il risdblta sostanza.
| dati ottenuti con I'applicazione del modello, som accordo con le valutazioni del rapporto

europeo.
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