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INTRODUZIONE

Il presente documento descrive le prescrizioni ataria di informazione a norma del regolamento
REACH per quanto riguarda le proprieta delle sasaltiesposizione, gli utilizzi e le misure di
gestione dei rischi, nonché la valutazione deltairgizza chimica. Esso e parte integrante di una
serie di documenti orientativi redatti allo scopoadsistere tutte le parti interessate nella fase
preparatoria in vista delladempimento degli obhligd essi incombenti ai sensi del regolamento
REACH. Questi documenti contengono istruzioni dgizée relative a una gamma di processi
fondamentali collegati al regolamento REACH nonché&aluni metodi scientifici e/o tecnici
specifici che le imprese o le autorita devono z#dre conformemente alle disposizioni del
regolamento.

I documenti di orientamento sono stati redatti &udssi nell’ambito dei progetti di attuazione di
REACH (RIP), sotto la guida dei servizi della Comsione europea, e con la partecipazione di
parti interessate degli Stati membri, dell'industi di organizzazioni non governative. | documenti
orientativi possono essere reperiti sul sito welf Algenzia europea per le sostanze chimiche
(http://echa.europa.eu/reach_it.aspltri documenti orientativi verranno pubblicati swesto sito
web una volta ultimati o aggiornati.

Il documento fa riferimento al regolamento (CE) 1207/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 18 dicembre 2006 (regolamento REACH)

1 Rettifica del regolamento (CE) n. 1907/2006 dafld#mento europeo e del Consiglio, del 18 dicen®86,
concernente la registrazione, la valutazione, demtazione e la restrizione delle sostanze chimifRREACH), che
istituisce un’Agenzia europea per le sostanze dfimi che modifica la direttiva 1999/45/CE e cheogér il
regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il tagento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonahdirettiva
76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Corasidne 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000R{&U L
396 del 30.12.2006); modificato dal regolamento)(@E1L354/2007 del Consiglio, del 15 novembre 2@bi& adegua
il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlament@peo e del Consiglio, concernente la registrazitanealutazione,
'autorizzazione e la restrizione delle sostanzenathe (REACH), a seguito dell’adesione della Bulgae della
Romania (GU L 304 del 22.11.2007, pag. 1).
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CRONOLOGIA DEI DOCUMENTI

Versione Commento Data
Versione 1 Prima edizione Maggio 2008
Versione 1.1 Aggiunta di una nota a pié di pagina uglio 2008




PARTE D — CREAZIONE DI SCENARI D’ESPOSIZIONE

Convenzione per la citazione del regolamento REACH

Se il regolamento REACH é citato alla lettera, i@mzione e indicata dall'uso del corsivo tra
virgolette.

Tabella dei termini e delle abbreviazioni

Cfr. il capitolo R.20

Visualizzazione percorso

Il seguente grafico illustra la posizione dellatpdd nel documento orientativo.
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D.1 INTRODUZIONE

D.1.1 Scopo del presente modulo

Questo modulo spiega in che modo deve essereugitettina valutazione dell’esposizione ai fini
dell’elaborazione degli scenari d’esposizione el’esdcuzione della stima dell’esposizione. |l
modulo & incentrato prevalentemente sulle possiitidalita di elaborazione degli scenari
d’esposizione (ES). Contiene inoltre una descrizidalla stima dell’esposizione; informazioni piu
dettagliate su questa procedura sono riportate ceéwvaei capitoli R.14-R.18. La guida
all'elaborazione degli scenari d’esposizione esansia i contenuti piu importanti in termini di
informazioni da raccogliere sia la procedura détiggyche € opportuno seguire per predisporre gli
scenari d’esposizione definitivi di una sostanzame parte integrante della valutazione della
sicurezza chimica iterativa.

Uno scenario d’esposizione € I'insieme delle coindizche descrivono il modo in cui & possibile
controllare i rischi associati all'uso o agli usientificati di una certa sostanza. Comprende le
condizioni operative (per esempio, la durata erdguenza dell’'uso o il quantitativo di sostanza
impiegato, la temperatura del processo o il pH3 edcessarie misure di gestione dei rischi (per
esempio, gli impianti di ventilazione locale o ueterminato tipo di guanti, il trattamento delle
acque reflue e dei gas di scarico). Se un fabkecanun importatore non descrive le misure
pertinenti e realistiche per controllare i rischppresentati da una sostanza, se impiegata per un
determinato uso, non puo inserire quest’'uso nel senario d’esposizione oppure € tenuto a
scoraggiare esplicitamente gli utilizzatori dalniaruso nella scheda di dati di sicurezza. E
probabile che nello scenario d’esposizione siaseriti dialoghi i) tra i fabbricanti e gli utilizzari

a valle della sostanza e dialoghi ii) dall'utilitaee a valle agli utilizzatori ancor piu a vallellae
catena di approvvigionamento.

Il capitolo D.2 descrive il contenuto essenzialeid scenario d'esposizione in ambito REACH. I
capitolo presenta una panoramica dei fattori ciegeimunemente determinano I'esposizione e
raccomanda un formato standard per lo scenaripo&zsone definitivo. Cido comprende anche un
elenco delle tipologie piu comuni di condizioni ogtive e misure di gestione dei rischi da
prendere in considerazione per la creazione deghari d’esposizione. Il capitolo R.13 contiene
inoltre indicazioni utili relative alle misure irprese per controllare i rischi.

Il capitolo D.3suggerisce un flusso di lavoro standard in 14 faminpresi i risultati principali da
produrre, partendo dall’identificazione degli useeminando con gli scenari finali d’esposizione di
guella determinata sostanza. Il capitolo compreadehe una guida sui processi di dialogo
occorrenti lungo la catena di approvvigionamentor pkelineare con efficienza scenari
d’esposizione utili.

Il capitolo D.4fornisce una guida ai contenuti di uno scenargsplosizione: attivita nel ciclo di
vita (sezione D.4.R descrizione dell'uso e titolo di ogni scenarigefione D.4.8 scenari
d’esposizione iniziali predeterminatigzione D.4.4)condizioni d’uso per il controllo dei rischi
(sezione D.4.5 Per informazioni dettagliate sul sistema deicdésri dell’'uso si puo consultare il
capitolo R.12, mentre indicazioni specifiche sutissure di gestione dei rischi e sulle condizioni
operative figurano nel capitolo R.13.

Il capitolo D.5fornisce una panoramica sulla stima dell'esposijdra cui una guida sul ruolo dei
dati di misurazione nonché una breve spiegazionaldini strumenti disponibili per valutare
I'esposizione. | punti di forza e i limiti di questrumenti in ambito REACH sono affrontati anche
nell’appendice D-1 L'elaborazione di scenari d'esposizione e la cporglente stima
dell’esposizione dovrebbero essere svolti su piéllli partendo con le informazioni disponibili
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(compresi i presupposti conservativi dei livelliedposizione). La Guida tecnica sintetica &
incentrata su queste valutazioni di livello 1. 8k ¥alutazioni non bastano a dimostrare che una
sostanza puo essere usata in condizioni tali dange il controllo dei rischi, & possibile eseguir
valutazioni piu precise sulla base di informazisnil’esposizione piu dettagliate, che possono
essere elaborate con strumenti di stima dell’egpose piu efficaci. Inoltre, se i dati a disposizo

lo consentono, & anche possibile svolgere direttéenena valutazione di livello superiore. |
capitoli R.14-R.18 contengono istruzioni piu spetié sulla stima dell’esposizione.

Il capitolo D.6descrive brevemente le situazioni in cui, sull@ebai una valutazione iniziale
dell'esposizione, il fabbricante o I'importatore gsono giungere alla conclusione che occorre
affinare la valutazione dei pericoli prima di riea® lo scenario finale d’esposizione.

Il capitolo D.7spiega in breve la caratterizzazione del risclaoquale innesca potenzialmente
un’iterazione dello scenario d’esposizione. La @d&tdella guida fornisce maggiori dettagli sulla
caratterizzazione del rischio.

Il capitolo D.8contiene una guida su come completare lo scemBegposizione, tra cui come
integrare condizioni operative e misure di gestideerischi per i relativi percorsi d’esposizione e
gruppi di riferimento, in uno scenario finale cagread uno o piu usi specifici.

Infine, il capitolo D.9inserisce infine I'uso degli scenari d’esposiziore quadro della relazione
sulla sicurezza chimica (CSR) e delle schede digsidla sicurezza particolareggiate (eSDS), e
rimanda alla parte F e alla parte G della guida.

10
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D.2 CONTENUTI DEGLI SCENARI D’'ESPOSIZIONE

D.2.1 Scopo della sezione

Il capitolo 2 descrive i contenuti principali diascenario d'esposizione a norma del regolamento
REACH. Propone inoltre una panoramica dei piu diffdeterminanti dell’esposizione e
raccomanda un formato standard per lo scenaripo&zone definitivo.

D.2.2 Panoramica delle informazioni principali di cui tener conto nel corso della
preparazione di uno scenario d’esposizione

La raccolta di informazioni in vista della prepacse di uno scenario d’esposizione deve garantire
che tale scenario soddisfi il suo obiettivo ai $edsl regolamento REACH. Lo scenario
d’esposizione rappresenta la base per una stimatitpiva dell’esposizione é strumento di
comunicazione all'interno della catena di approwangmento. Per fornire una base sufficiente per
la stima dell’esposizione deve contenere i pardanpincipali che determinano il rilascio e
I'esposizione (i cosiddettieterminanf. Deve inoltre soddisfare i requisiti degli utdetori a valle
(DU), che sono i principali destinatari dello scemal’esposizione attraverso la scheda di dati di
sicurezza ampliata.

Per entrambe queste funzioni € fondamentale chenftemazioni contenute nello scenario
d’esposizione siano esposte in maniera struttieatampleta. Cio significa che, una volta che le
informazioni per lo scenario d’esposizione sonadestaganizzate in forma piu 0 meno narrativa,
devono essere tradotte in moduli e parametri dbtesncisi e adeguati. Si noti che, mentre lo stile
usato in uno scenario d’esposizione puo diffedarseconda di questi due scopi diversi, il contenuto
deve rimanere lo stesso. In altri termini, le caraii operative e le misure di gestione dei rischi
comunicate agli utilizzatori a valle devono esderstesse che si presume fossero in atto quando
sono stati calcolati i livelli di esposizione nalhbito della valutazione della sicurezza chimica.
Questo nesso dovrebbe essere rintracciabile nelézione sulla sicurezza chimica. E quindi
necessario documentare in che modo é stato elalloratenario d’esposizione.

Quando le informazioni raccolte vengono elaboraikzzando la terminologia specifica dello
scenario d’esposizione, il calcolo dei cosiddetteterminanti di emissione ed esposizione” e
fondamentale. Di seguito sono riportati alcuni egiedi determinanti che spesso rivestono un
ruolo centrale per il calcolo dei livelli di emissie ed esposizione:

= caratteristiche delle sostanze come, per esempmilatilita, idrosolubilita o degradabilita
vengono individuate nel corso della valutazione pleficoli e rappresentano informazioni
essenziali per la preparazione dello scenario d@gwne. Per esempio, le sostanze con
un’elevata pressione di vapore (0 un’elevata tda3isolitamente richiedono tipologie diverse
di gestione dei rischi rispetto alle sostanze coa pressione di vapore bassa (0 una bassa
tossicitd). Per la stima dell'esposizione, una asathe lo scenario d’esposizione e stato
predisposto, sono inoltre necessarie informazitiidadili sulle caratteristiche delle sostanze.

= Processi e prodotti dovrebbero essere concepiisétigin modo da assicurare il controllo dei
rischi. Le caratteristiche che incidono in manisignificativa sull’esposizione devono essere
menzionate nello scenario d’esposizione. Tra gqusiséanoverano, per esempio, la tipologia
tecnica dell'attivita e il livello di contenimentda durata e la frequenza dell'uso, la
concentrazione di una sostanza in un prodottaoahtitativo di una sostanza usato per volta o
per applicazione. Altrettanto importanti sono lesane di gestione dei rischi intraprese dal
fabbricante o dall'utilizzatore a valle per conkaoé i rischi.

11
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Influisce sull’esposizione anche I'ambiente ciremdé rispetto al luogo in cui avviene un
processo. Per esempio, 'uso di una sostanza chimian locale piccolo o I'emissione di
acque reflue in un piccolo corso d’acqua aumentadeabilita che le soglie degli effetti siano
superate e che i rischi sfuggano al controllo. tesso vale, per esempio, per il peso corporeo e
il volume di sostanza inalata di un operatore esposli un consumatore. Anche se il processo,
il prodotto o il locale € lo stesso, un volume ekevdi sostanza inalata rispetto al peso corporeo
(si pensi a un bambino o a un adulto che lavoratap@omporta una dose piu elevata. Il
capitolo R.8 contiene istruzioni su come consideigueste condizioni nel calcolo del valore
DNEL.

12
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Tabella D.2-1 Esempi di determinanti dell'esposizioe

Determinanti
dell’'esposizione

Esempi
(elenco non esaustivo)

Osservazioni

Caratteristiche delle sostanz

e

Proprieta molecolari

Peso molecolare
Dimensioni molecolari

Da un’indicazione della
biodisponibilita

Proprieta fisico-chimiche della sostanz

aPressione di vapore
Coefficiente di ripartizione ottanolo-acqua
Idrosolubilita

Determinante dell’esposizione sul
lavoro e nell'ambiente.

Stabilita

Degradazione biologica, idrolisi,
fotodegradazione, degradazione atmosferica
(emivita in acqua, suolo, aria)

Determinante dell’esposizione
correlata alla degradazione nei
compartimenti ambientali, compreso
trattamento delle acque reflue

Caratteristiche di processi e

prodotti

Fase del ciclo di vita della sostanza o
del prodotto a cui si riferisce lo scenarjouso di prodotti chimici, durata d'uso del

d’esposizione

sostanze negli articoli, fase di rifiuto

Tipo di attivita o processo

Per esempio: sintetizzare sostanze, miscela
sostanze; usare sostanze come coadiuvanti
tecnologici; usare sostanze chimiche come
spray o per immersione o per spennellature;
usare sostanze in articoli, per esempio
indossando tessuti, trascorrendo del tempo
casa.

Fabbricazione della sostanza, formulazionddentifica le esposizioni pertinenti per

etutti i gruppi bersaglio; supporta la
selezione di scenari d’esposizioni
generici adeguati; supporta la

di processi o prodotti in strumenti di
livello 1 per la valutazione
dell’esposizione.

n

Durata dell’'uso

Durata dell'attivita/dell’'uso
Frequenza dell'attivita/dell’'uso

Determinante relativo al modello di

esposizione (breve termine o lungo
termine) e corrispondente scelta del
valore PNEC o DNEL.

Condizioni tecniche d’uso

Soglia di contenimento del processo
Temperatura, pH, ecc.

Determinante relativo all’esposiziong
dell’'uomo e delllambiente

Caratteristica del prodotto chimico

Frazione di peso della sostanza
Fugacita, polverosita, volatilita del prodotto

Determinante collegato
all'esposizione delle persone e

Quantitativo usato

Kg [t] per durata o attivita

Determinante della potenzialita di
esposizione per durata o per attivita

Misure di gestione dei rischi

Impianti di ventilazione locale (luogo di
lavoro)

Dispositivi di protezione individuale (luogo d
lavoro). Trattament situ dei rifiuti e delle
acque reflue (per esempio, separazione olio
acqua)

Trattamento delle acque reflue municipali,
trattamento dei rifiuti

Progettazione dellimballaggio atta a preven
un’esposizione dermica o per inalazione
(sicurezza del prodotto)

Le misure di gestione dei rischi comg
elemento integrato del prodotto o de
processo tecnico o come misure
aggiuntive; determinante della
possibilita di mitigare o prevenire
I'esposizione

re

€elezione di categorie predeterminatg

dell’ambiente per preparati o prodotti.

h

Caratteristiche dell’ambiente

circostante

Ambiente che assorbe o diluisce le

emissioni

Dimensioni dei locali e tasso di ventilazione;
flusso d'acqua del fiume; capacita del sisten;
fognario.

Determinante dell’esposizione
gpartendo dal presupposto che si
verifichi una distribuzione uniforme
della sostanza

Fattori di esposizione biologici

Volume di inalazione, peso corporeo

Determinante della dose a cui

esposta una persona e scelta
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corrispondente del valore PNEC o
DNEL
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Alcuni dei determinanti elencati neffabella D.2-1in genere non vengono ripetuti dal dichiarante
ma vengono calcolati secondo valori realistici ¢efiniti): e il caso delle caratteristiche della
sostanza e delle caratteristiche dell’ambienteostamte. Altri parametri possono e devono essere
calcolati dal dichiarante nello scenario d’espasiei durante il processo iterativo. Il regolamento
REACH individua due di questi determinanti varialsihe devono essere riportati nello scenario
d’esposizione: le condizioni operative (OC) e |lsune di gestione dei rischi (RMM).

= Tra le condizioni operative rientrano ogni azioosp di strumenti o stato di parametioe
prevalenel corso della fabbricazione o durante I'uso da wostanza (allo stato puro o in un
preparato) e che puo avere, come effetto collagetal impatto sull’esposizione dell’'uomo e/o
dell’ambiente.

= Tra le misure di gestione dei rischi rientrano ogzibne, uso di strumenti o stato di parametro
che viene introdottanel corso della fabbricazione o durante l'uso da wostanza (allo stato
puro o in un preparato) allo scopo di prevenirsmtiadlare o ridurre I'esposizione dell’uomo
e/o dellambiente.

La tabella D.2-2riporta il formato standard di uno scenario d’espione definitivo. Il formato
dello scenario d’esposizione puo essere utilizzatme lista di controllo nel corso dell'intero
processo di preparazione dello scenario stessooeajutare i fabbricanti, gli importatori e gli
utilizzatori a valle a concentrarsi su un insiemmfibrmazioni importanti. Si raccomanda di tenere
sempre a disposizione il formato dello scenaricpidsizione t@bella D.2-2 per poter attribuire
allo scenario d’esposizione iniziale o definitive informazioni raccolte. Il fabbricante o
'importatore e I'utilizzatore a valle, tuttaviapgsono decidere che alcune informazioni presenti
nel modello non sono indispensabili per dimostiaoontrollo dei rischi o che altri determinanti
possono scatenare I'esposizione e quindi devoreyeessenzionati nello scenario d’esposizione.
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Tabella D.2-2 Formato standard di uno scenario d’gmsizione definitivo per la
comunicazione

1

Breve titolo dello scenario d’esposizione

2

Processi e attivita descritti nello scenario pésszione

Condizioni operative d’uso

3. Durata e frequenza dell’'uso
Specificare la durata per lavoratori, consumat@inbiente (se del caso)
4.1 | Forma fisica della sostanza o del preparappado superficie/volume di articoli
Sostanza liquida, gassosa, in polvere, in granmlfprma solida massiccia.
Area per quantitativo di articolo contenente latsoza (se del caso).
4.2 | Concentrazione della sostanza nel preparagii’anticolo
4.3 | Quantitativo usato per durata o attivita
Specificare la durata per lavoratori, consumat@inbiente (se del caso)
5 Altre condizioni operative d’'uso pertinenti

Per esempio:
» Temperatura, pH, energia meccanica immessa,;

» capacita di ricezione dell’ambiente (per esempiosdo d’acqua nella rete fognaria/ngl

corso d’acqua; dimensioni del locale x tasso ditiarione);

* usura per quanto riguarda gli articoli (se del cdsoondizioni relative alla durata d'uso
degli articoli (se del caso)

Misure di gestione dei rischi

6.1 | Misure di gestione dei rischi relative allausalumana (lavoratori o consumatori)
Tipo ed efficacia di singole opzioni o combinazidhepzioni sull’esposizione da
guantificare [opzioni da riportare con la termin@@ indicata nella guida]; specificare Ia
via d’esposizione (orale, dermica, per inalazione).

6.2 | Misure di gestione dei rischi relative all’aribie
Tipo ed efficacia di singole opzioni o combinazidnepzioni da quantificare [opzioni da
riportare con la terminologia indicata nella guidadpecificare se per acque reflue, gas
scarico, protezione del suolo.

7 Misure di smaltimento dei rifiuti

In fasi diverse del ciclo di vita delle sostanzenipresi i preparati o gli articoli al termine
della durata d’'uso);

Informazioni sull’esposizione stimata e guida peutlizzatori a valle

8

Stima dell’esposizione e riferimento alla suadon
Stima dell’esposizione derivante dalle condizicgsatitte sopra (punti 3-7 e le proprieta
della sostanza; fare riferimento allo strumentovdiutazione dell’esposizione utilizzato;
specificare le vie d’esposizione; specificare $eritia a lavoratori, consumatori o
all'ambiente).

Guida per l'utilizzatore a valle, per valutarecestui opera entro i limiti descritti nello sceioar
d’esposizione
Indicazioni che descrivono in che modo l'utilizzatca valle pud valutare se le s
condizioni operative sono conformi alle condizidescritte nello scenario d’esposizior
Puo essere addotto un insieme di variabili (e uyodtmo adatto) che assieme indiching

controllo dei rischi, ma che nel contempo sianadikili per i rispettivi valori di ciascuna

variabile. Nota: si tratta perlopit di condizionpecifiche relative a determinati tipi ¢

1=

e
e.
I

i

prodotto; in questa sezione puo anche essere @it collegamento a uno strumento

di
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calcolo adeguato (per esempio, di facile utilizzo).

Se del caso: possono essere inclusi anche altodnstiggeriti all'utilizzatore a valle per
verificare se egli opera entro i limiti specificatello scenario d’esposizione.

D.2.3 Panoramica delle tappe per la preparazione di unocgnario d’esposizione
Scenari d’esposizione devono essere predisposti per
i) il processo di fabbricazione e

i) gli usi identificati compresi gli usi propri delbfaricante o dell'importatore, e gli usi a
valle della catena di approvvigionamento e glidesiconsumatori;

iii) le fasi del ciclo di vita derivanti dalla fabbricame e dagli usi identificati (durata d’'uso
di un articolo e fasi di rifiuto).

Il fabbricante o I'importatore inizia la proprialugazione con tutte le informazioni pertinenti @asu
disposizione relative alle condizioni operativelle enisure di gestione dei rischi applicate durante
la fabbricazione, gli usi identificati e le consegti fasi del ciclo di vita (scenario d’esposizione
iniziale). Gli utilizzatori a valle o I'organizzaane in cui prestano servizio hanno gia inserito tal
informazioni in un formato generico, per cui il falzante o I'importatore pud semplicemente
completare lo scenario d’esposizione iniziale esg@sizione stimata per gli usi contemplati.
Successivamente pud calcolare I'esposizione in ladlseinformazioni disponibili. Spesso, nel
corso di una prima iterazione, vengono impiegatirsenti standard per le stime dell’esposizione
sufficientemente prudenti (valutazione di livellp 1

Se sono disponibili dati di misurazione sui liveléll’'esposizione affidabili e rappresentativi @ell
condizioni operative e delle misure di gestione igthi descritte nello scenario d’esposizione
iniziale, tali dati possono essere usati per laatilell’esposizione. Lo stesso dicasi per i casuin
sono disponibili, per una prima stima, informazisafficienti per utilizzare modelli d’esposizione
di livello superiore.

Y

Quando non é possibile dimostrare il controllo dechi in base allo scenario d’esposizione
iniziale, il fabbricante o I'importatore raccoglkeulteriori informazioni dettagliate sui determitian
dell’'emissione e dell’esposizione, a meno che rexidh di rivedere i dati relativi ai pericoli (cfr.
la sezione A.2.6).

Il processo di preparazione dello scenario d’egpmse puod variare caso per caso a seconda delle
informazioni disponibili, ma in particolare, quansiodispone inizialmente di poche informazioni,
il processo generale seguira le 14 tappe illustratiafigura D.24 e descritte piu nel dettaglio qui
di seguito. Lo schema standard si basa sui proeessi prodotti di classificazione in cui € usaa |
sostanza. La scelta di specifiche categorie corapora selezione di scenari d’esposizione generici
predeterminati, che possono essere collegati aglinenti per la stima dell’esposizione di livello
1. Se il fabbricante o I'importatore dispone diamhazioni sufficienti per preparare scenari
d’esposizione e documentare le corrispondenti stioeé’esposizione sulla base di dati di
misurazione o di modelli di livello superiore, agispuo abbreviare il processo. In tal caso puo
direttamente passare alla fase 6 (invitare I'®dibre a valle a inviare un feedback) o 10
(effettuare una valutazione della sicurezza chinmcéase a dati di misurazione o a modelli di
livello superiore), a seconda dello stato del @jaloon gli utilizzatori a valle.
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Su invito o
spontaneo ‘ ‘ 1. Mappa degli usi della sostanza (informazione interna)
Pacchetto . . L - o > ! P
informativo ‘ 2. Inserire le informazioni disponibili sulle condizioni d'uso »| Informazione d'inizio
. Mappa degli usi
da parte dei _ pp g o
DU ‘ 3. Selezionare adeguate categorie di processi e prodotti Lista delle informazioni
< sugli OC e gli RMM
® 4. Creare scenari d’esposizione iniziali ed effettuare una prima
§ stima dell'esposizione
[=%
PN
2 3 5. Completare ES iniziale (breve titolo, attivita ricoperta, OCs,
25 RMM)
= 9
0 =
o L . -
e z ‘ 6. Richiedere e ricevere un feedback da DU rappresentanti %—
[0}
= o
Z o % ‘ 7. Individuare informazioni aggiuntive (se necessario) }— (FfiarEsant
2 9 k disponibili per una
@2 29 jori i joni : -
E % g 8. Eéflztztil:)e:]r;glterlon CSA (iterazioni) con lo strumento L vElliEmeTs af el
’:>° 5 E é superiore
e E S @ || 9. Decidere se sono necessari dati di misurazione ed un
= N 2 a modello di livello superiore
Rzo8
o ® % = 10. Applicare altri modelli o usare altri dati di misurazione se
3 8 ;’ 2 necessario, effettuare CSA
27 28
g o g N L 11.Concludere la stima dell'esposizione e la caratterizzazione Risultato finale
T S E £ dei rischi
a (=}
g E 8 ‘c « ES finali (nessuna prova
= =2 = R - n i i
S g @23 ‘ 12. Preparare I'ES integrato collegando tutti gli OC e gli RMM ‘ mmy) | Ulteriore necessaria)
© S g 8 « Es finali (sperimentazione
;f_:J § o 9 proposta)
@ % §' § | 13. Riunire pit ES in un ES piu largo (= UEC) (opzionale) | « Indicazione degli usi sconsigliati
Ooa =z
.ttt ‘ 14. Documento ‘ 7 * CSR, ES per SDS ‘

Abbreviazioni: CSR = relazione sulla sicurezza dbanDU= utilizzatore a valle; ES= scenario d’espiosie; OC =
condizioni operative; RMM = misure di gestione disichi, eSDS = scheda di dati di sicurezza ampliaaC =
categoria dell’'uso e dell’esposizione.

Figura D. 2-1 Tappe per la preparazione di uno scemio d’esposizione relative agli usi a
valle
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Si noti che lo schema standard (cfr.skezione D.3.2)basato su categorie predeterminate e su
scenari d’esposizione iniziali predeterminati, bastopo di favorire la coerenza e una struttura
informativa armonizzata nei diversi mercati. Tuigaul fabbricante o l'utilizzatore pud anche
scegliere una via piu breve (per esempio, passaticgitamente alla fase 6 o 10 nella
figura D. 2-, in particolare quando tutte le informazioni resagie sono gia disponibili per essere
state raccolte nel’ambito di una valutazione delio superiore. E possibile iniziare a predisporre
uno scenario d’esposizione senza necessariamessarpaattraverso il processo di livello 1.
Tuttavia, il fabbricante o I'importatore deve garen che lo scenario d’esposizione sia coerente
con il formato standard previsto nelébella D.2-2

La preparazione dello scenario d’esposizione radatilla fabbricazione e all'uso proprio del
fabbricante prevede, in linea di massima, le stémgpe. Nella pratica, tuttavia, lo schema puod
distinguersi nei seguenti aspetti:

- 1 passi 3-4 possono essere saltati perché il iidofite o I'importatore pud sovente essere in
grado di dimostrare il controllo dei rischi sullage di dati di misurazione anziché affidandosi
al modello di Livello 1.

- Anche i passi 6-7 possono essere saltati, poitlgiésto caso non € necessario comunicare
con l'utilizzatore a valle per accrescere le coeoge del dichiarante.

D.3 SCHEMA GENERALE E DIALOGHI

D.3.1 Scopo della sezione

Scopo di questo modulo e fornire una panoramicdiirdeto processo di preparazione dello
scenario d'esposizione e dei dialoghi tra fabbt&anportatore e utilizzatore a valle a tal fine
necessari, prima di addentrarsi in una descrizophheéecnica. Lo schema descrive i passi presentati
nellafigura D.2-1.Per ciascuna tappa sono specificate le decisartlasioni principali e i relativi
risultati.

D.3.2 Schema per la preparazione di scenari d’esposizione

Attivita Risultato Passa a
1 Predisporre una mappa degli usi della sostanz#nalizzare il | « Predisporre una mappa degli usi| 2

mercato della sostanza in base alle informaziapdibili in noti degli utilizzatori a valle e dei

azienda. Considerare come inserire gli usi idexatifj oltre agli clienti utilizzando la terminologia

usi dell’'utilizzatore immediatamente a valle. Ass&g da una a standard del sistema dei

quattro fasi pertinenti del ciclo di vita, se dabko; applicare il descrittori

sistema dei descrittori standard, se del casorupgare tipi di
prodotti o clienti o processi/attivita pertinenti.

Usare le informazioni se spontaneamente fornitéi détizzatori
a valle.

Se del caso, invitare gli utilizzatori a valle arfioe informazioni.

2 Inserire tutte le informazioni disponibili sulle OC e sulle . Fare un inventario delle 3
RMM e specificare tutti i relativi livelli di informazioni disponibili,
emissione/esposiziondurante il ciclo di vita della sostanza,; compresi i dati di misurazione

iniziare con le informazioni disponibili in azienda

Usare le informazioni se fornite spontaneamentd délizzatori
a valle. Se del caso, invitare gli utilizzatoriale a fornire
informazioni.

3 Selezionare adeguate categorie grocessi prodotti relative Usi assegnati a categorie di prodotto ¢ 4
agli usi identificati. Documentare i motivi che Imanportato alla | processo
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Attivita Risultato Passa a
scelta della categoria, compresa la pertinenzaviirR OC. In . identificazione dei dati richiesti
caso di dubbio, contrassegnare gli usi. In un piiemapo, cercarel . gentificazione della voce per gli
di utilizzare le informazioni a partire dalla fa3@er assegnare strumenti per la stima
una categoria adatta. Altrimenti, elencare glipgsii quali non dell'esposizione di livello 1
disponibile una categoria predefinita di prodottdi processo. . .

o ) N . usi che richiedono una 9
Raggruppare gli usi nella stessa categoria preitiefse del caso. valutazione di livello superiore,
Definire le esigenze in termini di informazionibase al formato perché non esiste una categoria
standard per lo scenario d’esposizione e alle leakieiziale o per adeguata
iterazione) per gli strumenti selezionati.
Tener conto dell’ambito di applicazione dello stento per
guanto riguarda il profilo dei pericoli e lo stdisico della
sostanza da valutare.

4 Creare scenari d'esposizione inizialin base ai dati necessari pel  gcenario d’esposizione iniziale | 5
la stima dell’'esposizione di Livello 1 (cfr. kabella D.5-1 la contenente informazioni
tabella D.5-3e latabella D.5-3. Verificare altre informazion quantificabili
disponibili su OC e RMM provenienti da: . . . L

. Prima panoramica delle situazioni
- utilizzatori a valle e/o loro organizzazioni (corapr gli in cui non vi & un controllo dei
scenari d’esposizione iniziali) rischi
«  pacchetti di RMM specifiche per prodotto o settoetia *  Ipotesi su vie d'esposizione
biblioteca delle RMM significative
. letteratura. . Gil_Jstifiga_zione/d_ocumen?azione_
dei motivi per cui determinate vieg
d’esposizione non sono state prese
Effettuare una stima dell'esposizione iniziale e um in considerazione
caratterizzazione dei rischi inizialeottenendo dati . Parte E. caratterizzazione dei
sull'esposizione pertinenti per lo scenario d’eggose o rischi '
ricorrere a uno strumento per la stima dell’esposiz di livello
1; stabilire le vie d’esposizione significative preparare una
prima stima dei livelli d’esposizione attesi. Canftare eventuali
esposizioni note e/o I'esposizione prevista cotolgoscenze
tossicologiche provenienti dalla valutazione deiquéi effettuata
nell’ambito di una caratterizzazione dei rischid8irebbe
motivare I'eventuale esclusione di determinatedésposizione.

5 Completare I'ES iniziale: Se € possibile dimostrare il controllo| » Scenario d’esposizione iniziale | 6
dei rischi in base alla caratterizzazione dei iiguliale, con consigli per le RMM e
completare I'ES iniziale descrivendo ulteriormelete descrizione delle condizioni
corrispondenti condizioni operative e misure ditigee dei operative
rischi. Scegliere un breve titolo per gli scenaesg@osizione
iniziali. . . - . 7

. " o L . Usi per i quali € improbabile
Se non ¢ possibile controllare i rischi insiti ietekrminati usi, dimostrare il controllo dei rischi
I'ES deve essere rivisto prima di passare alla aseubito dopo, sulla base delle informazioni
disponibili

6 Richiedere e ricevere un feedbackla clienti rappresentativi o da Usi aggiuntivi 7
organizzazioni di utilizzatori a valle per rilevese: . Necessita di rivedere le condiziohi
. gli usi pertinenti sono (o0 non sono) contemplati; d’'uso
. le RMM o le OC sono adeguate (in caso contrarimife . Informazioni sulle condizioni

informazioni sulle RMM e sulle OC esistenti); d'uso vigenti
. le descrizioni nell’lES sono comprensibili ai deatari. . Riformulare le necessita
. ES iniziale accettato dal DU

7 Individuare e utilizzare informazioni aggiuntive (se del caso), 8
sulla base del feedback ricevuto: . insieme rivisto di OC e RMM 3-6
«  passare direttamente alla fase 8 oppure . insieme rivisto di informazioni Parte B:
«  rivedere le RMM e le OC descritte nell’ES inizigema sulle proprieta delle sostanze valutazione

elo dei pericoli.
. rivedere le informazioni sulle proprieta delle soste (per

2 Lo strumento di livello 1 pud servire a suggerieeumia o pill vie d’esposizione sono “significativeineno per un uso. Spetta al
fabbricante o allimportatore verificare il suggeanto esposto nelle fasi 6 e 7 rispetto alle infmioni raccolte.
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Attivita Risultato Passa a
esempio, & necessario un DNEL per una determinata v
d’esposizione)

8 Effettuare ulteriori CSA (stime dell’esposizione, Informazioni per completare la | 9
caratterizzazione dei rischi e analisi delle inezze) e decidere se valutazione dei rischi o per 11
procedere con l'iterazione: formulare proposte di .

; i i sperimentazione Parte E:
. necessarie ulteriori iterazioni caratterizza
. il controllo dei rischi pud essere dimostrato zione dei
«  SONO necessarie nuove sperimentazioni. rischi
Nota beneoccorre decidere se sono necessarie 0 meno iterazio
per tutti gli usi identificati e per tutte le fagel ciclo di vita di
una sostanza.

9 Decidere se sono necessari dati di misurazione o orodello di Stabilire se € possibile dimostrare11
livello superiore, se la flessibilita dello strumento del Livello 1 i il controllo dei rischi sulla base | 19
€ esaurita senza che fosse dimostrato il contdglisischi. Se il del modello di Livello 1
controllo dei rischi puo essere dimostrato al livédl, progredire
alla fase 11.

10 | Applicare un altro modello o utilizzare dati di misurazione per Stabilire se € possibile dimostrare11
i) rivedere lo scenario d’esposizione e ii) dimastril controllo il controllo dei rischi sulla base d
dei rischi. Un’alternativa potrebbe essere qudllesdludere una valutazione di livello
determinati usi nellES o descrivere condizionisbipiu superiore
specifiche nell’ES.

11 | Concludere la stima dell'esposizione e la carattezzazione dei L’ES e fondato su tutte le 12
rischi (compresa I'analisi delle incertezze): informazioni relative ai pericoli
+  RMM e OC che assicurano il controllo dei rischi r\lchleste. Parte E:

documentate negli scenari d'esposizione definitivi; E proposta una sperimentazione caratterizza
. condizioni d'uso provvisorie raccomandate per gesii Indicazione degli usi sconsigliati| zione dei
rischio, se sono state proposte sperimentazioniuttevia per ragioni ambientali o di salute| rischi
non sono ancora state effettuate;
. usi sconsigliati per questioni ambientali e di salu
documentati nella CSR;
. informazioni sulle condizioni d'uso necessarie piimare
la categorizzazione dei rischi non trasmesse dabld
altre fonti; pertanto I'uso non € contemplato rieg’
definitivo.
12 | Preparare lo scenario d’esposizione integratoollegando tutte | Scenario d’esposizione definitivo dop¢ 13
le OC e le RMM nello scenario d’esposizione I'integrazione interna.
. Documentare le condizioni operative e le misurgeditione
dei rischi richieste per la salute umana e I'amigienle
corrispondenti vie d’esposizione per ciascun uso
contemplato dall'ES.

. Considerare gli effetti delle OC/RMM per le vie
d’'esposizione. Selezionare le OC/RMM che assicuilano
controllo dei rischi relativi a tutte le vie d’esprione.

13 | Riunire piu ES se del casoeffettuare un controllo incrociato Categorie d'uso e d’esposizione
degli scenari d’esposizione definitivi e stabilipgali scenari definitive a diversi livelli 14
riunire assieme in base a una serie di analogiekol di gestione | d’integrazione
dei rischi e condizioni operative.

Documentare i risultati della valutazione dell’esposizione . Capitoli della CSR Parte F

- CSR, paragrafo 9, per scenario d’esposizione uira c . Elementi fondamentali per I'SDS| Sulla CSR
descrizione dell’ES (con le necessarie spiegazimni) ampliata
corrispondenti stime dell’esposizione (con le neags Parte G
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Attivita Risultato Passa a
spiegazioni) e caratterizzazioni dei rischi. Des&® chiaro sulla SDS
dalla documentazione in che modo le RMM e le OCE®8I ampliata

definitive sono collegate alle stime dell’esposi&o
. Sintesi delle RMM e delle OC all'inizio della CSR.

. Scenari dell'esposizione in un formato che possares
allegato alle schede di dati di sicurezza. Sestahari sono
diversi dallo scenario descritto nella CSR, garerié
coerenza con tale scenario.

. DNEL o PNEC (relativi alle vie d’'esposizione pegtti) da
inserire nel Capitolo 8 dell’'SDS

. Sintesi delle RMM/OC tratte da tutti gli ES perskzione
7/8

. Usi sconsigliati per la sezione 16
. Breuvi titoli per 'ES per la sezione 2 dell’'SDS

D.3.3 Organizzazione dei dialoghi

Un fabbricante o un importatore deve possederenrdaioni sufficienti sulle condizioni d’'uso a
valle della catena d’approvvigionamento per poteradtrare il controllo dei rischi nella relazione
sulla sicurezza chimica. Il fabbricante o I'impadot@e dovra trasmettere le informazioni pertinenti
documentate nella relazione agli attori a valldadehtena d’approvvigionamento per mezzo di
scenari d’esposizione allegati alla scheda di dasicurezza di quella sostanza. Tra queste si
annoverano le informazioni sulle misure di gestideerischi adeguate e sulle relative condizioni
operative d’'uso. Le informazioni devono riguardarie le fasi del ciclo di vita successive della
sostanza per la quale € documentato il controligigehi nella relazione sulla sicurezza chimica.
Le fasi del ciclo di vita non si limitano all'usmimediatamente a valle, per cui 'utilizzatore che s
trova alla fine della catena di comunicazione m&vdal regolamento REACH pud contribuire al
controllo dei rischi fornendo informazioni suglii wei consumatori, sulla durata d’'uso di articoli e
sulle operazioni di smaltimento dei rifiuti.

Poiché il regolamento REACH impone all'utilizzatore valle di rispondere agli scenari
d’esposizione ricevuti, quest’ultimo avra interessehe le informazioni contenute nello scenario
d’esposizione

. contemplino il suo uso, e quindi I'utilizzatore alle non é tenuto a effettuare una valutazione
della sicurezza chimica propria

. forniscano istruzioni chiare e comprensibili sulfdesi

. suggeriscano misure adeguate da mettere in agtartia dell’utilizzatore a valle interessato

. comprendano suggerimenti su come stabilire sdifzsitore a valle opera entro i limiti posti
dallo scenario d’esposizione.

Il fabbricante/importatore e [I'utilizzatore a valleanno entrambi interesse a condividere
informazioni sulle condizioni d’'uso esistenti e lsulmisure potenzialmente necessarie per
migliorare la prevenzione e la gestione dei risdhimodo migliore per condividere tali
informazioni & organizzare una serie di dialoglrnardella registrazione.

Il flusso di lavoro riportato nella seziom®3.2 prevede una serie di processi e decisioni adottate
nel corso di questo dialogo tra dichiarante e attoe usano la sostanza a valle. Gli interlocutori
diretti per il fabbricante o I'importatore ai fidi questo scambio di informazioni sono i suoi diien
vale a dire l'utilizzatore immediatamente a vallecai il dichiarante fornisce direttamente la
sostanza o i distributori che forniscono la sostaagli utilizzatori immediatamente a valle nella
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catena d’approvvigionamento del fabbricante/imgore&a Esistono almeno cinque tipi di
utilizzatori immediatamente a valle che é potemaé@ite indispensabile menzionare negli scenari
d’esposizione:

. societa che utilizzano le sostanze intermedie {n@messate dalle condizioni di cui all’articolo
18) commercializzate nell'industria chimica

. l'utente finale della sostanza in quanto tale ogwanto componente di un preparato
nell'industria manifatturiera in generale

- il formulatore o la societa che si occupa del twitaggio del prodotto destinato a un uso
finale3 da parte di utilizzatori a valle
il formulatore di un preparato destinato all’'uswafe da offrire o vendere al grande pubblico
il formulatore di un preparato venduto ad altrinfialatori per essere introdotto in un preparato.

In ogni caso il dialogo tra fabbricante o importate i suoi clienti diretti dovra includere
informazioni che il cliente diretto puo raccoglierell’ambito di ulteriori dialoghi con i suoi cliéin

(e cosi via, fino a giungere al termine della cateihn comunicazione prevista dal regolamento
REACH).

Si raccomanda che, durante la stesura dello sced@sposizione iniziale (fasi 1-5 dello schema)
cosi come al momento di scegliere il campione reggmtativo di utilizzatori a valle da cui ottenere
un feedback sullo scenario d’esposizione inizidlas€ 6 dello schema), il fabbricante o
'importatore sia consapevole dei ruoli rivestitiaid suoi clienti diretti nella catena
d’approvvigionamento.

D.3.3.1 Iniziare con le informazioni disponibili in azienda

Il dichiarante solitamente inizia a preparare lerszio d’esposizione attingendo alle informazioni
e alle competenze disponibili in azienda.thBella D.2-2puo essere utilizzata per stilare un elenco
di una serie di domande basilari a cui & possitsfgondere con informazioni disponibili in azienda
per ciascun uso identificato. Per esempio, il dicdmte sa:

per quanto tempo e con quale frequenza i lavoratom in contatto con la sostanza?
Se la sostanza e usata sotto forma di polvere faggeanuli o liquido?
Quali misure di gestione dei rischi (dispositivi giotezione individuale e altre misure)
vengono solitamente adottate dagli utilizzatori?
Se la sostanza e contenuta in prodotti destinatrasumatori e in quale concentrazione?
Il quantitativo approssimativo giornaliero che mssere usato in sito? se e possibile stabilire in
maniera informata il fattore di emissione da quéstde?

- Lo stato dell'arte del sistema di trattamento deltzjue reflue applicato dalle societa che
utilizzano i nostri prodotti?

- Il quantitativo approssimativo annuo venduto acsettliversi di utilizzatori a valle per la
fabbricazione del preparato?

Solitamente la raccolta di informazioni all'interdell’azienda prevede il coinvolgimento di esperti
in materia di salute, sicurezza e ambiente, amtniniesi del prodotto, responsabili del prodotto,
dipartimenti per il marketing e servizi di assigtemlla clientela:

3 Tutti gli usi della sostanza/del preparato, aceeimme degli usi in cui il preparato & mescolatabie sostanze e/o
preparati per produrre un nuovo preparato. Perfinste si intende in questo caso I'uso da parteatisumatori e
professionisti (industria e condizioni non induesiji
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le informazioni a disposizione degli uffici vendite assistenza alla clientela, degli
amministratori del prodotto o degli sviluppatori geodotto. Per rendere utili tali informazioni
a norma del regolamento REACH, sono indispensdiailoghi interni tra questi dipartimenti e

I valutatori incaricati di svolgere la valutaziodella sicurezza chimica della sostanza. Per
esempio, possono essere fatte considerazioni se qoantificare le emissioni nell’ambiente in
base a frazioni della sostanza in determinati nieocal numero di singoli consumatori (origine
puntuale locale).

- Le informazioni a disposizione dei dipartimenti peeisalute, la sicurezza e 'ambiente relative
a pericoli e a misure di gestione dei rischi agécin situ o sul luogo di lavoro, tra cui la
condotta della sostanza nel corso del trattameali® éicque reflue e tecniche adeguate di
smaltimento dei rifiuti.

- Le informazioni provenienti dai responsabili defieoduzione, relative — per esempio — alle
misure del rischio applicabili, alle condizioni opgve, alle possibilitd di modificare tali
misure e condizioni e alle ripercussioni sui precat trattamento delle acque reflue o di
smaltimento dei gas di scarico.

Frequenti domande e risposte dai clienti, in relagialle schede di dati di sicurezza attuali.
Informazioni provenienti da determinati gruppi dienti in vista dell'applicazione del
regolamento REACH, tra cui informazioni sistematickulle condizioni d’'uso (comprese
abitudini e prassi) sul mercato, nonché informazidisponibili che caratterizzano i livelli
d’esposizione tipicamente associati alle condizdduso.

Se sono necessarie ulteriori informazioni, questsspno essere richieste ad alcuni clienti
selezionati, in particolare per quanto concernecéndizioni d'uso a valle della catena
d’approvvigionamento  (comprese le conoscenze sulesposizioni  misurate). |l
fabbricante/importatore, tuttavia, dovrebbe sapgrali parti del mercato rappresentano i clienti
selezionati e se vi sono mercati in cui I'accedeiaformazioni attraverso clienti selezionati non
& possibile. E questo il caso, per esempio, di wmcaio in cui una parte consistente degli
approvvigionamenti avviene tramite distributori.r&ccomanda pertanto a fabbricanti/importatori
di contattare i distributori e raggiungere un adooaffinché il fabbricante/l'importatore possa
accrescere le proprie conoscenze sulle condiziawsodnel mercato dei distributori senza che
costoro siano obbligati a divulgare informazionigoerciali riservate. Il meccanismo di feedback
descritto alla fase 6 dello schema della prepanazd uno scenario d’esposizione (cfr. la sezione
D.3.2) puo essere un mezzo adatto in tal senso, purdisdributore accetti di agire come una sorta
di facilitatore. Inoltre, il sistema proposto pea Ildescrizione delluso e la valutazione
dell’esposizione di livello 1 contribuiranno a eri¢ I'obbligo di divulgazione di informazioni
commerciali riservate nel corso di questo procebBsalcuni casi, potrebbe essere utile nominare
una parte terza incaricata di gestire questo getienéormazioni.

Se il ricorso a questionari per la raccolta delferimazioni possa essere utile 0 meno dipende dai
casi. | questionari inviati ai clienti al di fuadei dialoghi gia in corso devono essere attentagnent
pianificati se si vuole che forniscano informaziatili. | questionari possono tuttavia essere molto
utili per raccogliere informazioni mirate, comprésesituazioni in cui il fabbricante/importatore ha
bisogno di informazioni sulla distribuzione statiatdi talune condizioni d’'uso nel mercato.

Il fabbricante o l'importatore o le loro associadiopossono voler elaborare uno scenario
d’esposizione generico, ossia un singolo scenar@spdsizione che descrive le condizioni

operative e le misure di gestione dei rischi pertthper le condizioni d’uso tipiche correlate alle

operazioni di un settore di utilizzatori a valle. GES che giustificano l'uso di una sostanza
sarebbero cioe orientati verso gli ambiti di aptione di quella sostanza. La preparazione di
questi GES richiede quanto segue:
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= una comprensione precisa da parte del fabbricaifaftportatore delle attivita (usi) nel
corso del ciclo di vita della sostanza che danmmdua un’esposizione/emissioni. Cio
richiede una comunicazione adeguata all'interntad=ltena d’approvvigionamento;

* la valutazione di ciascuna delle attivita per indiiiare le misure di gestione del rischio e le
condizioni operative adeguate, in linea con lo sth@enerico descritto neligezione D.3.2
e nelle altre sezioni della parte D;

= il consolidamento delle varie misure di gestione rigehi in uno scenario d’esposizione
composito, denominato scenario d’esposizione gen€GES).

Per il fabbricante o I'importatore & probabile diedaborazione di questi GES diventi un’attivita
che comporta un certo dispendio di risorse. TutaMGES hanno il potenziale vantaggio di essere
pit comprensibili ai piccoli utilizzatori a valleiducendo in tal modo dialoghi supplementari nella
catena d’approvvigionamento e garantendo una mélicoerenza nella comunicazione di
suggerimenti in materia di RMM per le sostanzetdtat nella catena d’approvvigionamento.
Quando un certo numero di GES sara stato elabpesitdeterminati settori d’uso, essi daranno vita
a una prima biblioteca di GES, che in futuro ridugti sforzi.

D.3.3.2 Ottenere il feedback dai clienti

Una volta predisposti gli scenari d’esposizioneiali sulla base delle informazioni disponibili in
azienda, il fabbricante/importatore puo voler rédére un feedback ai suoi clienti. Il cliente pud
essere interessato a fornire questo feedback sipfjogente, a trasmettere informazioni aggiuntive
il prima possibile, per assistere il fabbricantg@riatore nella registrazione della sostanza. Gli
utilizzatori a valle dovrebbero tener conto delbiadenze per la registrazione e fornire a tempo
debito informazioni adeguate sulle condizioni d'uper consentire al fabbricante/importatore di
avvalersi di tali informazioni nella preparazioradld scenario d’esposizione.

A norma del regolamento REACH ['utilizzatore a eak tenuto a valutare se sta operando in
conformita con le condizioni descritte nello scémaresposizion&che gli & stato trasmesso. Se
I'utilizzatore a valle e un formulatore cio si nifece i) alle sue condizioni d’uso (ai suoi proceks
formulazione) e ii) alle condizioni d’'uso a vallelih catena d’approvvigionamento (uso della
sostanza in preparati e/o articoli).

Percio il feedback puo riguardare le seguenti datearlo scenario d’esposizione fornisce
informazioni utili per consentire all’'utilizzatore valle di stabilire se sta operando conformemente
alle condizioni d’'uso descritte nello scenario gesizione? Gli utilizzatori immediatamente a
valle ritengono il proprio uso contemplato dall@sario e ritengono utili le informazioni fornite?
Gli utilizzatori immediatamente a valle ritengono propri clienti a valle della catena
d’approvvigionamento contemplati dagli scenari gsizione iniziali ricevuti dai loro fornitori?

Durante la stesura dello scenario d’esposiziongial@ e la preparazione del feedback, il
fabbricante o I'importatore e l'utilizzatore a valbdovrebbero essere consapevoli del fatto che
I'utilizzatore a valle puo trovarsi in una dellegsenti quattro situazioni (cfr. anche Guida per

gli utilizzatori a valle sezione 5):

1. l'utilizzatore a valle ha gia attuato/raccomand&ioscenario d’esposizione redatto dal
fabbricante/dall'importatore, o provvedera a fariduturo. Non & necessario un feedback
particolare, il fabbricante/lI'importatore puo proeee.

4 Per ragioni pratiche, si presuppone che le espréstusi descritti nello scenario d’esposizionedriicolo 37,
paragrafo 4, primo sottoparagrafo)] e “che inclggmnto meno le condizioni descritte nello scendiésposizione
che gli & stato comunicato” [articolo 37, paragréfdettera d)] abbiano lo stesso significato.
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2. L'utilizzatore a valle applica/raccomanda misurdipd analogo a quelle raccomandate dal
fabbricante/dall'importatore e le condizioni opératd’'uso sono in buona parte le stesse.
Puo dimostrare (e documentare) che le misure serlogiu efficaci tanto quanto le misure
comunicate dal fabbricante o dall'importatore. =iutilizzatore a valle pud volerne
informare il fabbricante/'importatore; tuttaviapm & necessario Unllow-up impegnativo.
Puo essere comunque utile riformulare lo scenaesposizione.

3. Le condizioni operative dell'utilizzatore a vallel'efficacia delle misure di gestione del
rischio sono chiaramente diverse da quelle suggetdl fabbricante/dall’importatore.
L'utilizzatore a valle deve valutare I'importanza dueste differenze. Lo scenario
d’esposizione puo rappresentare uno strumento pelgese questa valutazionelLa
valutazione pu0 anche essere supportata da parappetto ai dati di misurazione
dell’'esposizione a disposizione dell'utilizzatorealle. L'utilizzatore a valle deve stabilire
se le differenze, prese nel loro complesso, notita@Eono un rischio inaccettabile.
L'utilizzatore a valle deve stabilire se le diffage si compensano a vicenda, in modo tale
che I'esposizione che ne deriva non sia superibesposizione che gli € stata comunicata
(sulla base di una cosiddetta equazione di scaliPgy) esempio, per gli effetti sistemici, il
tempo d’esposizione e la concentrazione d’esposzppssono bilanciarsi 'uno con l'altra
entro determinati limiti predefiniti. Per quantguarda la tossicita acquatica, i quantitativi
di sostanza utilizzati e i fattori di emissione g@so bilanciarsi reciprocamente (cfr.
l'appendice G-1 per ulteriori esempi). => Si cotisigall'utilizzatore a valle e al
fabbricante/importatore di trovare un accordo irritoeall’'uso di strumenti semplici per
svolgere questa valutazione.

4. Le prassi dell'utilizzatore a valle si distinguoimdarga misura dalle condizioni comunicate
nello scenario d’esposizione e lo scenario d'egp@se non contiene uno strumento
adeguato per fare un paragone. Tuttavia, dati durazione rappresentativi suggeriscono
un’esposizione al di sotto del valore DNEL o PNECquesti casi, I'articolo 37, paragrafo
4, lettera d), non si applica e l'utilizzatore all#ae obbligato a effettuare una sua
valutazione della sicurezza chimica e a inviarntfina al’lECHA. Questo perché I'articolo
37, paragrafo 4, lettera d), si riferisce alle daiwhi d’'uso e non ai livelli dell’esposizione
previsti 0 misurati. => Si consiglia al fabbricalaiéimportatore e all'utilizzatore a valle di
condividere informazioni sull’esposizione misurataulle corrispondenti condizioni d’'uso
prima della registrazione. Cio al fine di evitasesituazione in cui I'utilizzatore a valle sia
obbligato a svolgere valutazioni della sicurezzanata per le sue materie prime una volta
che il dichiarante ha presentato la scheda didiaicurezza ampliata dopo la registrazione.

Il feedback potrebbe, per esempio, essere facilttatun sito web interattivo in cui gli utilizzait@r
valle possano pubblicare i loro commenti o formifermazioni aggiuntive.

D.3.3.3 Concordare con 'organizzazione di settore dell'utizzatore a valle come rendere
noti gli usi ai fornitori

Gli utilizzatori a valle di una sostanza sono aaiati a rendere noti ai loro fornitori i propriius
prima e dopo la registrazione. Se gli utilizza@rvalle forniscono informazioni sufficienti sulle
condizioni di quest’uso un anno prima del termime la registrazione (come minimo), possono
attendersi che il fornitore i) includa 'uso neiosscenari d’esposizione o ii) sconsigli quest'uso

5 Cfr. la sezione 9 del formato standard dello sdendesposizione; uno strumento (tra cui le infemioni di
supporto) utile per favorire questa valutazione mwtessariamente dev'essere parte integrante de#oario
d’esposizione, ma potrebbe anche essere fornitgigulweb del fabbricante/dellimportatore o detlarrispondente
organizzazione del settore in cui & operativolizgatore a valle.
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sulla base di motivazioni specifiche di tipo amléde o relative alla salute (cfr. I'articolo 37,
paragrafi 2 e 3).

Perché tali informazioni siano utili per i fornita, in particolare, per i dichiaranti, esse devono
seguire perlopiu la struttura del formato standhaitb scenario d’esposizione descritta nédlzella
D.2-2. Per rendere gestibili le informazioni trasmessell'utitizzatore a valle, il
fabbricante/'importatore pud voler concordare miroon i principali gruppi di clienti quali
informazioni sono necessarie e in quale forma.rgamizzazioni di settore degli utilizzatori a valle
e dei fabbricanti/importatori possono contribuinemaniera significativa a favorire lo sviluppo di
un dialogo strutturato in vista dell’adozione dpegcci armonizzati.

D.4 PREPARARE | CONTENUTI DI UNO SCENARIO D’ESPOSIZIONE

D.4.1 Finalita del capitolo

Il presente capitolo fornisce indicazioni sui conti da inserire in uno scenario d’esposizione. Tra
guesti si annoverano la breve descrizione geneleddi usi, le condizioni operative d’'uso e le
misure di gestione dei rischi.

D.4.2 Attivitd e processi nel ciclo di vita di una sostara

Nell’ambito della valutazione della sicurezza clianun fabbricante o importatore deve valutare e
documentare che i rischi derivanti dalla fabbrioas e dall’'uso di una sostanza sono controllati.
Conformemente all’allegato I, punto 0.3, del reguato REACH, una valutazione della sicurezza
chimica riguarda la fabbricazione di una sostangattegli usi identificati (nella misura in cui il
fabbricante o I'importatore condivida un certo aslo sconsigli) nonché tutti i rischi legati a gties
usi a cui sono esposti i consumatori, i lavoraterilambiente. La valutazione prende in
considerazione la sostanza in quanto tale o intquemmponente di un preparato o di un articolo,
come definito dagli usi identificati. La valutazeprende in considerazione tutte le fasi del dilo
vita della sostanzd-{gura D. 4-) risultanti dagli usi identificati, tra cui:

la fabbricazione della sostanza nellUE;
la formulazione: I'uso della sostanza in quanto tale o in quamtm@onente di preparati per la
produzione di preparati (miscelazione, mescolapmeso il riempimento di contenitori e il
reimballaggio di sostanze o preparati;
- usi industriali, professionali o dei consumatofd della sostanza in quanto tale o in quanto
componente di un preparato in qualsiasi genereodigsso, compresa la produzione di articoli:
0 la sostanza é usata come sostanza intermedianeli,qiene consumata nella sintesi
di un’altra sostanza (a meno che la sostanza aamnsi sostanza intermedia in sito o
trasportata esente dal requisito della valutazideléa sicurezza chimica, essendo
essa utilizzata in condizioni rigidamente contiel)ae/o
o la sostanza (in quanto tale o in quanto componénten preparato) € usata come
coadiuvante tecnologico in processi di fabbricagjoprocessi di servizio o come
prodotto domestico. Il ciclo di vita termina conrkazione sull’'uso (per esempio,
stabilizzatori termici, promotori di reazione, msi reattive), l'emissione
nell'ambiente tramite I'aria e le acque reflue oathie la fase di rifiuto e/o

6 = uso da parte del grande pubblico. Gli usi ddepdei consumatori non sono usi a valle ai sensiaiplamento
REACH.
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o la sostanza diviene parte di un articolo (duratasd’ degli articoli e la
corrispondente fase di rifiuto da considerare céaseaggiuntive del ciclo di vita);
la durata d’'uso della sostanza che é stata lavorata in un arficobocui, per esempio:
0 sostanze in plastica, gomma, vetro, metallo, cartdrice tessile o lignea
0 sostanze in preparati che hanno subito una reazoohe sono stati “asciugati”
come rivestimenti, adesivi, sigillanti, stucchi
0 sostanze in uno strato di rivestimento di metallo
0 sostanze e preparati contenuti nella matrice atéfolo e destinati a essere
rilasciati (per esempio, inibitori della corroseda imballaggi, profumi da prodotti
di carta)
0 preparati contenuti in articoli sigillati (per @spio, liquido in un termometro);
. fase di rifiuto: raccolta, trattamento, smaltimento o riciclo daltsstanza contenuta in rifiuti
prodotti dall’'uso della sostanza in quanto tale guanto componente di preparati o articoli in
una qualsiasi fase precedente del ciclo dBvita

Il guantitativo di sostanza prodotta e immessargricato da parte di un fabbricante € distribuito in
uno o pit segmenti di mercato attraverso uno diyélli della catena d’approvvigionamento, fino

a quando la sostanza non raggiunge la sua destmeafinale. Durante ogni fase del ciclo di vita
puo verificarsi I'esposizione di persone o dell’aemte. Di conseguenza, una frazione piu 0 meno
grande della sostanza viene persa attraverso ksiemi e, quindi, non entrera nella successiva fase
del ciclo di vita. LaFigura D. 4-1visualizza il percorso verticale di una sostaniteawerso il
mercato. Nella stima dell'esposizione il fabbrigadeve tener conto delle fonti e delle diverse vie
attraverso cui la sostanza puo determinare I'egmrs delluomo e dellambiente. Cio vale, in
particolare, per i) le emissioni multiple nell’amehte locale dovute ai prodotti diversi e ai seginent
di mercato a cui il fabbricante rifornisce il prdatioe per ii) i vari prodotti che possono determgna
un’esposizione dei consumatori. Il singolo fabhnieaé tenuto soltanto a considerare esposizioni
multiple per il quantitativo di sostanza che imraetul mercato. Per le sostanze usate con un uso
diffuso o dispersivo puo essere utile consideratentariamente I'esposizione e le emissioni della
stessa sostanza fabbricata o importata da altniadenti. Soprattutto se i dichiaranti decidono di
richiedere una registrazione unica, tali considerazpossono essere fondamentali, perché
altrimenti i rischi possono essere sottostimati etedninare lintervento delle autorita. La
compilazione e l'aggregazione di tali informaziofpossibilmente informazioni commerciali
sensibili e riservate) possono essere favoritendaparte terza che agisce per conto dei partner del
SIEF.

Tra le varie fasi del ciclo di vita la sostanza masere trasportata, depositata in magazzino e
maneggiata. Si presume che le emissioni dovutenaflagazzinamento, alla manipolazione, al
reimballaggio e al riempimento, compresi i trasfeanti locali, siano comprese nella relativa fase
del ciclo di vita della sostanza. Per quanto ridaait trasporto, invece, si suppone che le fughe
siano dovute soltanto agli incidenti. Il regolaneeREEACH non considera la fase del trasporto.

7 L'uso di sostanze in articoli non & un uso a vallsensi del regolamento REACH.

8 La manipolazione o il trattamento di sostanze gm#sin rifiuti non & un uso a valle ai sensi debolamento
REACH.
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Figura D. 4-1 Fasi del ciclo di vita di una sostara
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D.4.3 Breve descrizione generale dell’'uso e brevi titoliegli scenari d’esposizione

D.4.3.1 Funzioni del sistema dei descrittori

Ai sensi del regolamento REACH ogni fabbricantepartatore di sostanze dovra elaborare e
valutare scenari d’'esposizione per i propri mercBbtrebbe essere utile quindi elaborare un
insieme di scenari d’esposizione generici per iediv mercati e prodotti, che possano essere
modificati caso per caso, se necessario. Cosi dacen potrebbero collegare le informazioni

interne relative a prodotti, mercati e clienti deninformazioni sull’esposizione e sulla sicurezza
dei prodotti.

Per gli utilizzatori a valle sarebbe comodo, inveieevere scenari d’esposizione standard per le
applicazioni delle sostanze pertinenti al loromettanziché avere a che fare con un’ampia gamma
di scenari diversi provenienti da fornitori diverai fine di supportare i) lo scenario d’esposiaon
“riciclato” e ii) di favorire la standardizzaziorgegli scenari d’esposizione, le seguenti sezioni
descrivono un sistema per contrassegnare il campapplicazione e di applicabilita di uno
scenario d’esposizione in un titolo breve.

| titoli brevi aiutano i fornitori e i clienti a sitturare le comunicazioni tra loro. Grazie ai ltito
brevi I'utilizzatore a valle dovrebbe essere indgradi stabilire rapidamente se uno scenario
d’esposizione ricevut@uo essereadatto a ricoprire i suoi usi. Il titolo breve dekibe inoltre
consentirgli di descrivere un uso che desideraeendoto al fornitore. Il fornitore sara interessat
a ricevere informazioni sugli usi da parte dei sti@nti in forma standardizzata, anziché sotto
forma di lettere diverse I'una dall’'altra. | destwmi degli usi possono essere uno strumento utile
nell’ambito di questo pacchetto di informazioni.

| descrittori sono stati concepiti in modo da passere utilizzati per individuare la voce adatta
relativa alla stima dell’esposizione in uno degiumenti di Livello 1 raccomandati per la stima
dell'esposizione (cfr. il capitol®.5).

Si noti che: il titolo breve dello scenario d’esame é soltanto un’etichete&anon sostituisce lo
scenario d'esposizionel contenuti principali di uno scenario d’esposig sono le misure di
gestione dei rischi e le condizioni operative.

Il sistema dei descrittori degli usi descritto ae@uida alla valutazione della sicurezza chimica e
anche disponibile nel software IUCLID 5 per faverila descrizione degli usi identificati nel
fascicolo di registrazione.

D.4.3.2 Definizione dei quattro descrittori

La descrizione degli usi si basa su quattro elemeattore d’'uso (SU), categoria dei prodotti
chimici (PCY, categoria dei processi (PROC) e categoria detiiaii (AC). Un esempio €&
riportato nella figura D.4.2

9 Si riferisce ai preparati (= miscele) e ad aldipiidi sostanze (per esempio, sostanze intermedleenti, ..)
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Figura D. 4-2 Sistema dei descrittori per titoli brevi e una breve descrizione generale
dell'uso

Il capitolo R.12 contiene liste di prelievo pertiut 4 i descrittori e una guida all'uso di tali
descrittori.

Le categorie di processo derivano dakutazione mirata dei risciTRA) del’ECETOC relativa
all'esposizione professionale. Tali categorie imliano 19 situazioni di esposizione tipiche sul
luogo di lavoro, che possono essere anche collegstiene dell’esposizione predefinite. Il sistema
dei descrittori comprende altresi una serie digmie che non sono ancora correlate a stime
dell'esposizione predefinite, ma che possono esseTRInque adatte a descrivere gli usi.

Le categorie dei prodotti sono tratte dalle catiegdiuso delle sostanze esistenti utilizzate nella
Guida tecnica alla valutazione dei rischi (2004) nei Registri dei prodotti scandindlyima sono
incentrate su categorie di preparati destinati auso finale (industria, altri professionisti,
consumatori). L'elenco di prelievo comprende categali prodotti destinati ai consumatori,
incorporate in due strumenti molto diffusi per lgsuamazione dell'esposizione dei consumatori: la
Valutazione mirata dei risciTRA) dellECETOC!2 e ConsExp#.

Le categorie di articoli si basano sulle categorserite nellaValutazione mirata dei risciTRA)
del’lECETOC relativa all’esposizione dei consumator

10 http://ech.jre.it/tgd/
11 http://195.215.251.229/DotNetNuke/default.aspik(blla banca dati SPIN)
12 https://www.ecetoc-tra.org/

13 \www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/612810011.html

31



PARTE D — CREAZIONE DI SCENARI D’ESPOSIZIONE

Le categorie relative aettore d’'usaono state create in base al sistema NACE, maficetei in
modo che potessero favorire la comunicazione nedi@na d’approvvigionamento in maniera
molto flessibile.

Ciascuna delle quattro liste di prelievo prevedecampo vuoto, che puo essere utilizzato per la
descrizione dell’'uso, se del caso. Si raccomanddiliizare il piu possibile la terminologia gia
definita nei sistemi armonizzati a livello interi@zale (cfr. il capitolo R.12 della Guida).

D.4.3.3 Uso flessibile dei quattro descrittori

Per poter elaborare una corretta descrizione degidentificati di una sostanza e titoli sensati p
gli scenari d’esposizione spesso € necessaria omdigazione di tutti e quattro i descrittori.
Possono tuttavia esistere sostanze e usi per i quasta affermazione non é valida. Spetta al
fabbricante o allimportatore stabilire il livelladeguato di dettaglio e il livello adeguato di
aggregazione per contrassegnare il contenuto ebitamdi applicazione di uno scenario
d’esposizione. Se non e possibile creare il tiilwno scenario d’esposizione in base alle voci
disponibili nell'elenco di prelievo, € sempre pbdlel aggiungere una descrizione piu adatta nel
campo vuoto alla fine di ciascun elenco. In quesiSo pud essere necessario procedere a
un’iterazione, poiché I'aumento di conoscenze do\altprocesso di valutazione della sicurezza
chimica pud rendere necessaria una modifica ddtiftomdi applicazione degli scenari
d’esposizione.

Il raggruppamento degli usi (nella stessa fasecidi di vita o in fasi diverse) nell’ambito di uno
scenario dell’esposizione puo essere adeguatsetigenti condizioni:

- in generale, si applicano le stesse condizioniraipe e misure di gestione del rischio
comparabili;

- le informazioni sulle condizioni necessarie pentoallare il rischio sono pertinenti per il
singolo ricevente/destinatario dello scenario ddsspone indicato nell’allegato alla scheda di
dati di sicurezza.

Nota bene: non e possibile raggruppare i titoli leggenari d’esposizione senza considerare i
contenuti degli scenari stessi.

Il raggruppamento che viene effettuato nel corsb ptecesso di valutazione della sicurezza
chimica — o con altre parole che definiscono I'ede categorie d’esposizione con livelli diversi di
aggregazione (gamma d’usi da relativamente picadlampia) — rappresenta un passo preparatorio
importante per razionalizzare la comunicazione odedcenario d’esposizione nella catena
d’approvvigionamento. Lo schema generale prevederdamenti in cui il raggruppamento puo
essere influente: la fase 3, quando vengono selgtgole categorie per effettuare le stime
dell’esposizione di livello 1, e la fase 13, quarsicstabilisce I'eventuale fusione di piu scenari
d’esposizione, in base alla caratterizzazione dirddi rischi. Lecategorie d’'uso e d’esposizione
possono essere create soltanto sulla base deatisidlla valutazione della sicurezza chimica.(cfr
la sezioneD.3.2 fase 13).

D.4.3.4 Esempio di una breve descrizione generale degli usiuna relazione sulla
sicurezza chimica

La tabella D.4-lillustra una possibile “mappa degli usi” creatabase al sistema descrittore
standard dopo la fase 1 dello schema generaleelnp® si riferisce a un solvente con un profilo
di pericolo relativamente basso (classificato catoéato di proprieta irritanti per la pelle e gli
occhi) e un mercato ampio.
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Tabella D.4-1 Panoramica degli usi di un solventeiun mercato ampio

Categoria di preparato Sostanza | Tinture | Adesivi | Cura e pulizia | Rivestimenti| Edilizia | Inchiostri| Lucidanti | Pulizia, | Lubrificanti | Hobbistica
intermedia| tessili | Sigillanti | del'automobile| e vernici e toner e cere lavaggio e pittura
artistica
Categoria di processo per uso PC19 | Pc34 PC1 | PC6 PC9 PC 10 PC 18 PC 81 Pd35 PCpR4 PC5

industriale e professionale

PROC | Operazioni di lavorazione
2 continua; occasionale X X X X X X X
esposizione controllata

PROC | Miscelazione/mescola in
5 processo a lotti; contatto X X X X X X X
importante in piu fasi

PROC | Trasferimento in piccoli
9 contenitori (linea di X X X X X X X X X X
riempimento dedicata)

PROC | Manipolazione, pulizia di
10 superfici trattate X X X X X X X
PI}?C Operazioni di immersione X X X X X
PlilOC Tecniche di dispersione aereg X X X X
PROC | Applicazione a basso X X X X X X X
10 consumo energetico
PROC | Operazioni di laboratorio
15 X X X X X

Settore degli usi delle sostanze in quanto tali @ iquanto componenti di preparati

SuU Uso finale nel settore pubblicp X
21/22 | e a livello domestico X X X X X X X X X
SU 8- | Manifattura chimica e X
10 | formulazione chimica X X X X X X X X X X
SU 3 | Industrie manifatturiere X X X X X X X X « X

(articoli generici)

SU 16 | Industria dei semiconduttori
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D.4.4 Scenari d’esposizione iniziali predeterminati

| descrittori degli usi possono essere molto e strutturare e raggruppare gli usi identifigati
vista della preparazione dello scenario d’espos&ie della stima dell’esposizione ai sensi del
regolamento REACH. Le categorie dei prodotti e geicessi possono essere utilizzate per
elaborare presupposti predeterminati sulle vie ptieione, sulle condizioni operative e sulle
misure di gestione dei rischi tipiche, in modo seiare una prima valutazione dell’esposizione.

Gli scenari d’esposizione predefiniti non semprenpeendono tutti i determinanti pertinenti che
influenzano I'esposizione per un uso specificotalle situazione dev'essere valutato I'impatto che
guesti determinanti possono avere sull'esposizidnealcuni casi le informazioni immesse nel
modello possono essere modificate per meglio téftet!'impatto di determinanti aggiuntivi. Per
'assegnazione delle giuste categorie a un uso gus&re necessario raccogliere dapprima piu
informazioni sulle condizioni d’'uso (cfr. il cirawi di revisione alla fase 2/3 dello schema) o
ricorrere alle categorie di uno strumento di Lig€ll piu adatto.

Se non é possibile caratterizzare I'uso con legoaite disponibili e uno degli strumenti di Livello
raccomandati in maniera soddisfacente, lo schemwadatd termina in questa fase e l'ulteriore
sviluppo dello scenario d’esposizione deve basarsionsiderazioni effettuate caso per caso, che
possono rendere opportuna anche una valutazidivelh superiore. E probabile, per esempio, che
alcune operazioni di lavoro ad alte temperaturd’imdlistria siderurgica non siano ancora
contemplate da uno degli strumenti di livello 1 pdisibili. In questi casi, il relativo settore
industriale pud avviare lo sviluppo di uno strunzewippure il dichiarante dovra svolgere una
valutazione specifica di livello superiore, perrap@ sulla base di dati di misurazione messi a
disposizione dai suoi clienti.

Il capitoloD.5 spiega brevemente come realizzare in pratica tima slel'esposizione di livello 1,
mentre nei capitoli R.14-R.18 figurano informazidettagliate sulla stima dell’esposizione.

Le categorie usate come voci negli strumenti pstitaa dell’esposizione di Livello 1 si riferiscono
ai seguenti aspetti dell’'uso:

categoria di processo o attivita tecnica (lavaegtocfr. il descrittore degli usPROC nel
capitolo R.12

categoria di prodotto chimico (= preparato) ocaitty (consumatore); cfr. il descrittoRC e AC
nel capitolo R.12

Per consentire la produzione di stime dell’esposigi ambientale negli scenari d’esposizione
iniziali, nelle fasi 4 e 5 dello schema generalscti¢to nella sezion®.3.2 (cfr. 'appendice D-3 &
possibile utilizzare leategorie di rilascio nell’'ambienttERC). Queste categorie riflettono il grado
di contenimento e il destino tecnico di una sosaimz un processo, il quantitativo di sostanze
prodotte, il numero di giorni di emissione, la @isgione delle fonti di emissione (origini puntuali
emissioni diffuse) e la disponibilita di impiantiumicipali per il trattamento delle acque reflue. In
base alla combinazione di questi determinanti state definite 22 ERC (cfr. 'appendice R.16-1).
Tali categorie comprendono valori predefiniti peleterminanti che portano a stime delle emissioni
realistiche di caso peggiore a livello regional®aale. Ogni ERC comprende un fattore di rilascio
predefinito che € basato sul presupposto che reoro sitate messe in atto misure di gestione dei
rischi (emissioni incontrollaté)

14 si noti che il fattore di rilascio predefinito lgfte le tecniche di processo e di produzione apfsialla fine del XX
secolo.
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L’ Appendice D-4e I'Appendice D-5collegano le categorie di processo e di articadm ¢e
categorie di rilascio nellambiente. Per esempgniaategoria di articolo & collegata a una o piu
delle 4 ERC disponibili per gli articoli. Ogni cgtia di processo industriale & collegata a una o
pit delle 11 ERC disponibili per le fonti di emisse industriali locali.

Si noti che i fattori di rilascio predefiniti attimaente usati nell’approccio delle ERC possono
richiedere un lavoro ulteriore in termini di documtezione dei presupposti soggiacenti. Le ERC
sono concepite per essere usate in situazioniiinsaitori dell'industria non dispongono ancora di
moduli per la stima delle emissioni che riflettanomaniera realistica le condizioni d’'uso in quel
settore. Con il passare del tempo potrebbero rendisponibili moduli per il rilascio nellambiente
adeguati a un settore specifico, che quindi potvagssere utilizzati al posto delle ERC generiche.
Le ERC quindi andrebbero intese anche come modetiome punto di partenza per la raccolta di
informazioni ai fini della preparazione dello scaoad’esposizione anziché solo come uno
strumento per calcolare l'esposizione per uno g@end’esposizione iniziale. Per ulteriori
indicazioni si rimanda allgezione D.5.5.1

Un esempio di come una ERC pu0 essere usata comte giupartenza per la preparazione di uno
scenario d'esposizione € descritto nglipendice D-2

D.45 Condizioni d’'uso per il controllo dei rischi

D.4.5.1 Finalita della sezione

La determinazione di condizioni d’'uso adeguate quetrollare i rischi, compresa la valutazione
della loro efficacia, fa parte del processo di pregione dello scenario d’esposizione. In molti,cas
le attuali condizioni operative e la prassi in miatedi gestione dei rischi possono gia essere
sufficienti per garantire il controllo dei rischger cui il richiedente dovra soltanto dimostraréane
sua relazione sulla sicurezza chimica, e comunidarmisure di gestione dei rischi adeguate e le
condizioni operative d’'uso a queste correlate redleeda di dati di sicurezza ampliata. In altri,cas
tuttavia, il fabbricante non € in grado di dimosdrahe i rischi sono sotto controllo sulla basdedel
prassi attualmente in uso nella catena d’approgmginento. In questi casi € tenuto a i) identificare
e raccomandare misure di gestione del rischio aggel o alternative o a ii) identificare e
raccomandare modifiche alle condizioni operativgsd’o a iii) sconsigliare taluni usi. In alternativ

il fabbricante/investitore potrebbe investire nelkvisione della stima dell’esposizione o della
caratterizzazione dei rischi per ridurre le incezrgee, in tal modo, diminuire il livello di prudenz
nella caratterizzazione dei rischi.

Scopo di questa sezione é fornire istruzioni initoer.

come integrare misure di gestione dei rischi ngligparazione di uno scenario d’esposizione e
come tradurre le misure di gestione dei rischiria quantificazione dell’'esposizione;

come esprimere le misure di gestione dei rischinamiera sistematica e trasparente e come
usare le informazioni contenute nella biblioteched@MM.

D.4.5.2 Condizioni operative e gestione dei rischi

L'esposizione & determinata sia dalle misure dtiges dei rischi sia dalle condizioni operative.
Modificare le condizioni operative pud servire atibuire al controllo dei rischi (come fanno le
RMM) o, al contrario, creare il bisogno di introdeirnuove misure di gestione dei rischi. Di
conseguenza, il fabbricante o l'importatore doveelsempre esaminare le misure di gestione dei
rischi e le condizioni operative in stretta coreédae le une con le altre.
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Nella presente guida, sia le condizioni operatigeles misure di gestione dei rischi riguardano un
insieme di azioni, usi di strumenti, stati di paerno specifiche emissioni di sostanze che inegoart
si sovrappongono, ma che differiscono loeb intento: se I'impatto sull’esposizione € soltanto un
effetto collaterale delle modifiche apportate alendizioni operative, le misure di gestione dei
rischi sono mirate a prevenire, ridurre o limitbesposizione.

E importante valutare e comunicare in che mod@#elizioni d’uso (la combinazione di condizioni

operative e misure di gestione dei rischi) influmanno I'esposizione in termini quantitativi.

Percio, I'effetto di riduzione dell’esposizione @egssere espresso in termini quantitativi (neitlimi

del possibile), in maniera tale che possa influemaa stima dell’esposizione nel corso della
valutazione della sicurezza chimica. Questo vagbomie indicare I'efficacia assoluta di una misura di
gestione dei rischi oppure indicare la variazioekativa dei risultati delle misure di gestione dei
rischi gia in atto.

Le misure di gestione dei rischi che riducono l@spione in un compartimento ambientale o di un
gruppo di persone possono determinare un aumelitsgesizione di altri compartimenti o gruppi
(per esempio, un impianto di ventilazione sul luajéavoro privo di un controllo delle emissioni
adeguato dal punto di vista ambientale). Le condizoperative possono avere un impatto diverso
su compartimenti o gruppi diversi (per esempiouamfitativi critici per volta o per attivita in
relazione al luogo di lavoro e all'ambiente). I&jia riduzione dell’esposizione durante una fase
del ciclo di vita pu0 accrescere 'esposizione dteain’altra fase del ciclo di vita (per esemp, |
smaltimento di residui acquei sotto forma di rifiahziché attraverso il sistema fognario). Queste
interrelazioni devono essere fondate su princimwai di equilibrio di massa.

D.4.5.3 Tipi e gerarchia delle misure di controllo dei risdi

Il regolamento REACH impone l'obbligo di effettuatma valutazione dell'esposizione e una
caratterizzazione dei rischi della singola sostanea suoi usi identificati. Altri fattori che
contemporaneamente pongono dei rischi (per esemaffi®, sostanze, fattori non chimici) non
dovranno necessariamente essere presi in consmearlla valutazione della sicurezza chimica a
norma del regolamento. Pertanto, le misure di gestidei rischi individuate in una valutazione
della sicurezza chimica andranno perlopiu a integl@misure di gestione dei rischi obbligatorie ai
sensi di altri quadri normativi, come la direttidel’'Unione europea sugli agenti chimici o la
direttiva IPPC sulla prevenzione e la riduzioneegnate dell’inquinamento. Le informazioni
raccolte e analizzate nellambito di altri quadormativi rappresentano una fonte di informazioni
utile per stilare un elenco delle misure di gestidei rischi e delle condizioni operative ai fiilld
predisposizione degli scenari d’esposizione a nodehregolamento REACH: per esempio, i
documenti orientativi elaborati dalle agenzie eempon sede a Bilbao (CAD) e Siviglia (IPPC) o
da altre autorita nazionali (per esempi€@A@SHH Essentialdell’'organo britannico HSE o le TRG
dell'istituto tedesco BAUA).

La valutazione effettuata nelllambito di una CSASpper esempio, portare alla conclusione che le
pratiche di gestione dei rischi consolidate in wiedninato mercato o settore dell'industria non
sono sufficienti per controllare il rischio di uparticolare sostanza. In questi casi, il fabbrieamt
limportatore di una sostanza suggerirda misure etigne dei rischi aggiuntive o alternative.
Viceversa, I'utilizzatore a valle puo rilevare Bideguatezza di misure di gestione dei rischi che gl
sono state comunicate; in tal caso, ne da contd agbri a monte della catena
d’approvvigionamento.

La valutazione di una sostanza singola ai sensrafglamento REACH pud anche portare alla
definizione di un insieme di condizioni operativaliemisure di gestione dei rischi meno rigorose
delle pratiche di gestione dei rischi in atto. Gion significa, tuttavia, che le buone prassi
consolidate siano eccessivamente protettive oliinBtiché la valutazione della sicurezza chimica
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prevista dal regolamento REACH si limita perlopila grospettiva di una sostanza singola, essa
non & adatta come metodo per individuare tutte igum necessarie a proteggere la salute dei
lavoratori sul luogo di lavoro o dei consumatod proteggere un ecosistema.

Durante la preparazione degli scenari d’esposizjpgreuna sostanza pericolosa, il fabbricante o
limportatore pud voler prendere in consideraziam€intera gamma di misure potenzialmente
disponibili per controllare i rischi per la salutenana e per I'ambiente. Per una questione di
principio, nella legislazione dell’Unione europ@agrevenzione dei rischi all'origine ha la priorita
sull'abbattimento delle emissioni, sulle misurepddtezione personali sul luogo di lavoro o sulle
misure comportamentali indirizzate ai consumataoaii tavoratori. Per definire un metodo efficace
per controllare i rischi e assistere gli utilizzata valle nel’adempimento di questi principi di
normative diverse, il fabbricante o I'importatorevdebbe prendere in considerazione le misure di
controllo dei rischi esistenti in tutta la caterfapgrovvigionamento, nell'ordine della gerarchia
generale, vale a dire:

e quali usi di una sostanza dovrebbero essere prévYer@uesti usi dovrebbero essere
esplicitamente sconsigliati nella scheda di dati siturezza o esclusi dall'ambito di
applicazione/campo di uno scenario d’esposizionees tipo di provvedimento puod
promuovere l'attuazione del principio della sodtitine sancito, per esempio, nella legislazione
dell’'Unione europea in materia di salute e sicuaesaadl lavoro.

* In che modo il potenziale d’esposizione a una sastgericolosa presente in un preparato o in
un articolo puo essere ridotto a livello di produs? Queste misure possono comprendere
modifiche allo stato fisico di un prodotto (per ex®mo, bassi livelli di polvere) e/o limitare il
tasso di migrazione per la matrice dell’articolo gfurre la concentrazione di una sostanza in
un preparato e/o ridurre il quantitativo di unatanga per volta o per applicazione. Anche |l
progetto di imballaggio rientra tra queste misure.

« E possibile prevedere o ridurre I'esposizione roigindo il contenimento dei processi?

« E possibile ridurre o limitare I'esposizione limigo la durata e/o la frequenza delle attivita
svolte con la sostanza?

« E possibile ridurre le emissioni attraverso misategrate di processo (per esempio, riduzione
delle perdite di coloranti, rivestimenti o inchiogturante I'applicazione)?

« E possibile ridurre o controllare I'esposizione fpssionale attraverso un impianto di
ventilazione?

« E possibile ridurre I'emissione applicando tecnispecifiche o generiche di abbattimento delle
emissioni nell’aria o nell’'acqua?

» Che tipo di dispositivi di protezione individuaDPl) & previsto e in quali situazioni?

Durante la selezione delle misure da inserire nelbenario d’esposizione, il fabbricante o
limportatore dovrebbe tener conto se tali misuomcs realistiche e proporzionate al livello di
esposizione previsto, al pericolo rappresentatta daistanze e alla capacita di gestione dei rischi
degli utilizzatori a valle.

D.4.6 Fonti di informazione del fabbricante/importatore in termini di gestione dei rischi

Se la sostanza e usata dall'industria chimica atésbbricazione di sostanze o formulazione di
preparati), si pud supporre che i fabbricanti dig@mo di informazioni sufficienti in azienda per
compilare le misure di gestione dei rischi necesgagr controllare i rischi e per elaborare ipotesi

37



PARTE D — CREAZIONE DI SCENARI D’ESPOSIZIONE

sull’efficacia delle misure. Anche il fabbricantd’inportatore che fornisce direttamente preparati
destinati alluso finale o additivi speciali per eparati destinati alluso finale dispone
presumibilmente di un corpus significativo di infazioni sulle condizioni d’'uso a valle. Al
contrario, il fabbricante o I'importatore che venéeproprie sostanze in quanto tali o in quanto
componenti di un preparato a formulatori o a distiori pud avere poche informazioni disponibili
in azienda.

Se le fasi del ciclo di vita o i mercati a vallelldecatena d’approvvigionamento devono essere
valutati, il fabbricante deve attingere alle infazioni disponibili sulle prassi di gestione deths
esistenti e sulla probabile efficacia di gestiors dschi alle condizioni operative previste per
guelluso. Cio vale in particolare per situaziom ¢ui, per controllare i rischi, &€ necessario
introdurre soluzioni tecniche (per esempio, impmart ventilazione). Se questo genere di
informazioni non € immediatamente disponibile, ablfricante o I'importatore dovra svolgere
indagini proprie al fine di completare la sua vahibne della sicurezza.

Durante la preparazione dello scenario d’esposizidnrichiedente utilizzera probabilmente
informazioni sulle misure di gestione del rischiovdrio genere e provenienti da fonti diverse, tra
Cui:
= una prima identificazione e un primo raggruppameintmisure di gestione dei rischi tipiche
possono essere fatti sulla base di informazionenigpin azienda, tra cui le informazioni
contenute nella scheda di dati di sicurezza foritzienti (sezioni 7, 8 e 13 della scheda di
dati di sicurezza).
= Pacchetti di misure di gestione dei rischi pertinégm taluni settori o per taluni gruppi di
prodotti, predisposti da espéftie la cui efficacia sia stata dimostrata (documeote
disponibile). Possono disporre di tali informazidai organizzazioni e gli istituti degli
utilizzatori a valle o le agenzie statali per lausezza e ligiene sul lavoro nonché le
compagnie assicurative sulla responsabilita dedrdadli lavoro. Spesso questi “pacchetti”
sono documentati come orientamenti tecnici forddlle autorita, dalle organizzazioni di
settore o dalle organizzazioni che si occupandagsitcurazione dei lavoratori. Attraverso la
biblioteca delle misure di gestione dei rischi gbile accedere a una raccolta di esempi di
pacchetti di questo genere (cfr. la sezione R.13.4)
= Documenti dell’Unione europea e Imigliori tecniche disponibili (BAT) contenenti
informazioni sulla prevenzione integrata dell’ingamento e sulle misure di controllo in
vari settori dell'industrial documenti sugli scenari d’emissione dellOC@E. I'appendice
R.16.2) contenenti informazioni sui determinantlelemissioni di sostanze da vari prodotti
e processi.
= Pubblicazioni scientifiche sull’efficacia di pamiari misure di gestione dei rischi in taluni
settori dell'industria o in taluni processi.

D.4.6.1 Efficacia delle misure di gestione dei rischi

Sono necessarie informazioni sull’effetto mitiganiiglle misure di gestione dei rischi per poter
valutare la riduzione dell'esposizione associata emde. Pertanto, I'efficacia di una misura
dev'essere espressa in modo tale da poter essézeatd per la quantificazione dell’esposizione.
Poiché l'efficacia delle misure di gestione deichis spesso non €& un valore fisso, ma una
distribuzione di valori che dipende da fattori dsie le ipotesi sull'efficacia delle misure
solitamente devono essere documentate. Spesso erdpirici sono presenti a livello aziendale.
Questi dati, tuttavia, non sempre sono pubblicaenantessibili in una forma ben documentata. Per
ulteriori considerazioni al riguardo cfr. la sezoR.13.3.

15 per esempio, informazioni pertinenti possono esegperite attraverso una valutazione dei rischiasoro a norma
della direttiva sugli agenti chimici o richiest@ermessi ai sensi della direttiva IPPC.
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In generale, I'efficacia puo essere espressa imaai:

. come un fattore in base al quale & probabile Espdsizione si riduca se la misura viene
introdotta in una determinata situazione (per esemm impianto di ventilazione, a seconda
del settore industriale in cui questa misura vigmneodotta; il trattamento in situ delle acque
reflue);

. come un livello d’esposizione che probabilment& werra superato grazie a un insieme di
condizioni operative e di misure di gestione dschi (cfr. le schede con le istruzioni sul
controllo dell’esposizione nel sister@OSHH Essentials i criteri VSK fissati in Germania
in base alle norme TRGS);

. come prevenzione dell’esposizione in base allardgsne tecnica della misura stessa (per
esempio, un tipo di guanti adatti, un sistemalsimi) (descrizione qualitativa dell’efficacia).

La sezione R.13.4.3.6 spiega con maggior dovizigpatiicolari in che modo [l'efficacia (o
I'efficienza) delle misure di gestione dei riscld sitesa nelllambito della biblioteca delle misdie
gestione dei rischi (cfr. lsezione D.4.6 2 In questa biblioteca, I'efficacia & cosi defmit

. per efficacia di una RMM si intende solitamente la riduzione in percentudila
concentrazione dell'esposizione o delle emissiailagcio) dovuta all’applicazione della
misura di gestione dei rischi. Tuttavia, a voltevafore assoluto dell’esposizione pud essere un
indicatore piu appropriato.

- In pratica, l'efficacia di una qualsiasi misuraggistione dei rischi & un dato variabile e non puo
essere adeguatamente descritto da un unico vdlerenformazioni sull’efficienza di una
misura di gestione dei rischi contenute nella btklca sono determinate da due descrittori: un
“valore predefinito tipico” (una stima del S5Opercentile) e un valore nfassimo
raggiungibile” (buona prassi).

Se il fabbricante o l'importatore presuppone undacefficacia di una determinata misura, dovra
documentare la fonte di questa sua supposiziona redhzione sulla sicurezza chimica. Spetta al
fabbricante o all'importatore assicurarsi che il spresupposto tragga origine da una fonte
affidabile e si applichi alle condizioni dellus@excificato (per esempio, prassi e funzionamento
delle apparecchiature). La fonte potrebbe essestitwita da pubblicazioni scientifiche o dai
presupposti predefiniti usati in strumenti per {ena dell’esposizione gia ampiamente accettati.
Nella biblioteca delle RMM, alcune misure di gesgodei rischi sono collegate a un’indicazione
dell’'efficacia. La biblioteca fornisce utink alla fonte corrispondente, in modo tale che il
fabbricante o l'importatore possa valutare l'affidaa delle informazioni. Se il fabbricante o
l'importatore non & in grado di dimostrare il cafiw dei rischi senza introdurre misure di gestione
dei rischi aggiuntive e se l'efficacia di una mestecnicamente adeguata non puo essere dimostrata
sulla scorta di pubblicazioni affidabili della letatura scientifica, si raccomanda al fabbricante o
all'importatore di consultarsi con i suoi clientthg potrebbero disporre di dati, per esempio
provenienti da misurazioni) o di svolgere misurazjroprie.

In genere il dichiarante ipotizzera I'efficacia wiha misura con un certo realismo e trasmettera
questa informazione sotto forma di prescrizione'utilizzatore a valle. Spettera quindi
all'utilizzatore a valle valutare se, nella pratiamisura viene attuata secondo le raccomandazion
dal fabbricante o dallimportatore (per esempio, iampianto di ventilazione con una certa
efficacia). Altrimenti, contattera il fabbricantel'omportatore o svolgera una sua valutazione della
sicurezza chimica.

16 verfahrens- und stoffspezifische KriterievSK) fiir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420)
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Il fabbricante o I'importatore puo anche individear processi dell'utilizzatore a valle in cui
sostanze con un certo profilo di pericolosita navrdbbero essere utilizzate (per esempio,
sensibilizzanti respiratori nelle applicazioni sgra.’introduzione di misure di gestione dei rischi
aggiuntive (per esempio, un impianto di ventilaejppud anche non essere la strategia corretta in
questi casi, indipendentemente dagli apparenti filenad essa collegati. Il fabbricante o
limportatore pud suggerire, in questi casi, diasptper un sistema chiuso o puo sconsigliare del
tutto I'uso della sostanza (efficacia al 100%).

D.4.6.2 La biblioteca delle misure di gestione dei rischi

Per assicurare una comunicazione efficace e aecnedie catene d’approvvigionamento nell’intero

mercato europeo, il fabbricante o I'importatorelieugjlizzatori a valle dovrebbero ricorrere a un

sistema standardizzato per strutturare e descrigemgsure di gestione dei rischi. Nell’ambito del

processo RIP 3.2-2 e stata creata una bibliotelba ohésure di gestione dei rischi contenente una
prima raccolta strutturata di RMM disponibili perdiversi gruppi bersaglio e le diverse vie

d’esposizione. Tale raccolta comprende misure [ereai prodotti, misure tecniche, misure

informative e misure organizzative. Per ulteriaettegli cfr. la sezione R.13.4.

La biblioteca delle RMM vuole essere uno strumeatditamico ai sensi del regolamento REACH,
per mettere a disposizione i suggerimenti in matdrigestione dei rischi provenienti da varie fonti
in tutta 'Europa. Tali misure possono essere teniatiche di un settore, di un gruppo di prodotti,
di un processo oppure puo trattarsi di singole misarizzontali come i dispositivi di protezione
individuali. La biblioteca e disponibile sul sitcety del CEFIC dedicato al regolamento REACH
All’epoca in cui € stata redatta questa guida iteouti della biblioteca, comprese le informazioni
sull’efficacia di talune misure di gestione decchig non erano ancora stati convalidati. Pertaato,
biblioteca non puo essere citata nella relaziotla sicurezza chimica come fonte scientifica per
documentare I'adeguatezza delle misure di gestiteneischi correlate a un determinato scenario
d’esposizione.

Se, per esempio, un’organizzazione di settore &laoehto una guida alle misure di gestione della
sicurezza per determinati gruppi di prodotti, pisseze memorizzato nella biblioteca un link
attraverso il quale i dichiaranti delle sostanzespmo accedere a questo genere di informazione.
Sempre attraverso la biblioteca & possibile repestthede informative sul controllper taluni
processi standard, per esempio quelle contenuteC@HH Essentialelaborati dall’organo
britannico HSE o quelle pubblicate sotto formaateiiddetti criteriSK8 dalle autorita tedesche.

Le informazioni attinte dalla biblioteca delle misudi gestione dei rischi possono aiutare il
dichiarante o l'utilizzatore a valle a trasmettatati sulle misure di gestione dei rischi o a
individuare le misure adatte per taluni prodottgqessi o settori.

La biblioteca intende essere inoltre uno strumegygo comunicare le informazioni fondamental
riguardanti una misura di gestione dei rischi asfrstandardizzate.

Infine, la biblioteca funge da punto di partenza pelaborazione di presupposti ragionevoli
sull'efficacia delle misure di gestione dei rischiuttavia, il fabbricante o I'importatore &€ sempre
responsabile di formulare i presupposti appropiiatielazione all'impatto delle misure proposte,

17 Attualmente, la biblioteca & ancora in una fasér@male di sviluppo. Non & ancora collegata ad alementi dei

sistemi informatici creati per facilitare la prepaione degli scenari d’esposizione in base al pseali valutazione
della sicurezza chimica, i cui risultati vengonga@sati nei sistemi riguardanti le schede di datsidurezza. Una
panoramica del processo delle sue tappe evolutive digponibile sul sito web del CEFIC.
http://www.cefic.org/Templates/shwStory.asp?NID=4BMD=645&PHID=643

18 verfahrens- und stoffspezifische KriterietSK) fiir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420)
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mentre I'utilizzatore a valle € sempre responsatiilealutare se tali presupposti sono validi anche
nella pratica. Pertanto, la biblioteca € una fodieinformazioni e uno strumento utile per
rintracciare le fondamenta dei presupposti formimaterito all’efficacia di una misura di gestione
del rischio, ma non € da intendersi come un sistdireaperti.

D.4.6.2.1 Organizzazione della biblioteca
La biblioteca della gestione dei rischi distingdetipi di misure di gestione dei rischi e di istira
relative alla sicurezza.

Tabella D.4-2 Panoramica delle RMM e delle istruzioi sulla sicurezza nella biblioteca
RMM

Relative a sostanze contenute nei prodotti
18 Impianto di ventilazione — cappe recettrici
Limitare la concentrazione di sostanze pericolose o non
pericolose 19 Impianto di ventilazione — applicazioni speciali
Modificare lo stato fisico (per es. polvere -> pellet) Ventilazione generale - diluizione
Imballaggio di facile utilizzo (riduzione della manipolazione) 20 Diluizione ventilazione:
Informazioni / Guida / Manuale diverso dall’etichetta e dalla
4 scheda di dati di sicurezza Organizzative
Commerciali e correlate all’'uso 21  Sistemi di gestione
5 Commercializzazione e uso - Generale 22  Prassi operativa
6  Sicurezza del prodotto / consulenza 23 Competenza e formazione
Controllo / Modifica del processo 24 Supervisione
7  Controllo / Modifica del processo: 25  Monitoraggio
8  Automazione 26  Sorveglianza della salute
9  Contenimento dell'operatore Buone pratiche d’igiene e manutenzione della casa
10 Pulizia dei macchinari e degli strumenti usati nel processo 27  Buone pratiche d’igiene e manutenzione della casa
11 Misure di contenimento delle perdite Dispositivi di protezione individuali
12 Riduzione e pulizia delle emissioni atmosferiche 28  Protezione del corpo
13 Riduzione e pulizia delle acque reflue 29  Protezione delle mani
14 Riduzione dei rifiuti, smaltimento dei rifiuti 30 Protezione dell’apparato respiratorio
Controllo della ventilazione 31 Protezione del viso / degli occhi
15 Impianto di ventilazione — isolamento (parziale)
16 Cabine a flusso laminare e cappe a flusso laminare
17 Impianto di ventilazione — cappe di cattura

La biblioteca contiene voci diverse utili per rapeinformazioni pertinenti:

- le singole misure elencate nei 31 titoli riportailatabella D.4-2.

- | pacchetti di gestione dei rischi consultabiliraterso una combinazione di categoria di
prodotto e settore d’'uso.

- L’elenco dei documenti di riferimento, suddivisirpdienti, lavoratori e ambiente.

D.4.6.2.2 Come utilizzare la biblioteca

Il fabbricante o I'importatore pud consultare ldlmteca durante le seguenti fasi dello schema
generale (cfr. Ig&ezione D.3.p

. durante la compilazione delle informazioni disgmlnin azienda sulle condizioni relative agli
usi identificati durante la mappatura, il fabbritsap I'importatore puo decidere di raccogliere
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informazioni su qualsiasi guida alle RMM specificher prodotto o per settore elaborata da
organizzazioni di settore o autorita (fase 2 dstleema generale).

- Durante la preparazione dello scenario d’espaséziaiziale il fabbricante o I'importatore puo
voler sostituire i presupposti predefiniti relatadi rilascio e all’'esposizione con informazioni
disponibili sulla gestione dei rischi e I'efficacéaquesta correlata (cfr. la fase 4 dello schema
generale).

- Al momento di completare lo scenario d’esposiziongale (fase 5 dello schema generale), il
fabbricante o I'importatore puo decidere di utifizz le frasi gia standardizzate per descrivere
le misure di gestione dei rischi e le condizioneigtive d’uso a queste correlate.

- Al momento di incorporare il feedback degli utzistori a valle nello scenario d’esposizione e
di procedere con altre iterazioni, il fabbricantd'importatore pud decidere di i) esprimere
misure di gestione dei rischi aggiuntive o rivistemite frasi standardizzate o di ii) stabilire
un’efficacia realistica di tali misure. In entramlxgasi il fabbricante o I'importatore potrebbe
consultare la biblioteca (fase 8 dello schema gadegr

- Al momento di predisporre lo scenario d’esposieiatefinitivo integrato (fase 12-13 dello
schema generale nelezione D.3.p il fabbricante o I'importatore dovrebbe formulare
contenuti chiave delle misure di gestione dei iisichcomunicare agli utilizzatori a valle sulla
base delle frasi standard contenute nella bibleotec

La sezione R.13.4 contiene istruzioni piu specéiski come utilizzare la biblioteca delle misure di
gestione dei rischi. Sempre nella biblioteca soportate ulteriori istruzioni tecniche su come
utilizzare il foglio Excel.

D.4.6.3 Schema per la selezione e l'iterazione delle misudé gestione dei rischi

Il flusso di lavoro per l'individuazione o la reiasie di misure di gestione dei rischi adatte egart
integrante dello schema generale descritto neflmseD.3.2 La seguente tabella illustra le azioni
da intraprendere in relazione alle misure di gestidel rischio e alle condizioni operative ad esse
corrispondenti. La colonna a sinistra fa riferinteatlo schema generale riportato nella sezione
D.3.9

Tabella D.4-3 Schema per la selezione e I'iterazierdelle misure di gestione dei rischi

Rif. Attivita Risultato

N.

2 Per cominciare compilare le informazioni disponibil i in azienda sulle Inventario della disponibilita
RMM e sulle OC - Devono essere menzionate i) per esempio, le misure di informazioni aziendali
richieste dalle direttive 98/24/CE e 89/391/CEE sulla gestione dei rischi sulle RMM specifiche per
professionali e ii) le misure previste nei documenti di riferimento BAT di cui | una determinata sostanza o
alla direttiva 96/61/CE sulla prevenzione e la riduzione integrate per determinati usi

dell’inquinamento e iii) le misure relative ai consumatori. Inserire eventuali
indicazioni volte a sconsigliare determinati usi (attualmente elencati nella
sezione 16 della vigente scheda di dati di sicurezza)

Valutare se queste RMM e OC contemplano tutti gli usi del ciclo di vita
della sostanza di cui il fabbricante/lI'importatore & a conoscenza.
Contrassegnare gli usi per i quali non sono disponibili in azienda
informazioni relative alle RMM/OC o per i quali sono disponibili
informazioni non sufficientemente dettagliate

Consultare la biblioteca RMM al fine di reperire pacchetti di RMM
raccomandati per determinati tipi di prodotti, settori d'uso o processi tecnici

Nota bene: si puo supporre che il fabbricante o I'importatore che fornisce
direttamente preparati destinati a un uso finale disponga di un corpus di
informazioni significativo in azienda, mentre il fabbricante o I'importatore
che vende le proprie sostanze in quanto tali o in quanto componenti di
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Rif.

Attivita

Risultato

preparati a formulatori o a distributori pud disporre di meno informazioni.

Se il fabbricante o I'importatore € consapevole che perlopit mancano in
azienda informazioni utili, e se la biblioteca RMM non fornisce informazioni
adeguate per un determinato uso, il fabbricante o I'importatore decide se,
quando e come avviare il dialogo con clienti rappresentativi o loro
associazioni.

Quantificare I'efficacia delle RMM nello scenariod  ’esposizione
iniziale - Compilare le informazioni necessarie per svolgere una stima
dell’esposizione di livello 1, comprese le informazioni relative alle RMM
(per esempio, concentrazione limitata della sostanza; quantitativo limitato
per applicazione, tempo o sito; durata dell’'uso o dell’esposizione limitata,
trattamento delle acque reflue; impianto di ventilazione; ...) ed effettuare
una prima stima dell’esposizione.

Nota bene: se sono disponibili dati di misurazione sull’esposizione di
qualita adeguata e se le RMM/OC soggiacenti sono note, questi dati
spesso forniscono stime pit accurate dell’efficacia delle RMM a livello
locale.

Valori per parametri da
utilizzare per effettuare una
stima dell’esposizione di
livello 1

5+6

Descrivere in maniera dettagliata le OC e le RMM - Se si ritiene
possibile dimostrare il controllo dei rischi sulla base delle informazioni di
cui alla fase 2 o0 4, compilare uno scenario d’esposizione iniziale in base
alle informazioni quantitative ottenute nella fase precedente. Seguire gli
obiettivi e la gerarchia delle misure descritte nella sezione D.4.5.3.

Stabilire chi dovrebbe comprendere i suggerimenti sulle RMM/OC.
Stabilire se I'utilizzatore immediatamente a valle (cliente) e tenuto a a)
inoltrare tali suggerimenti ai livelli successivi nella catena
d’approvvigionamento o b) includere i suggerimenti in una scheda di dati
di sicurezza per un preparato o c¢) applicare tali suggerimenti ai suoi
processi.

Decidere in merito al tipo di frasi standardizzate necessarie per compilare i
testi relativi alle informazioni quantitative. Il fabbricante o I'importatore
dovra acquisire famigliarita con il linguaggio tecnico esistente in un settore
d’'uso finale o concordare assieme agli utilizzatori immediatamente a valle
del tipo b) che I'utilizzatore immediatamente a valle € la figura piu adatta
per descrivere nel dettaglio e formulare in maniera adeguata le RMM.

Aggiungere una descrizione discorsiva su processi, misure di gestione dei
rischi e condizioni operative, se del caso. Usare la terminologia
standardizzata della biblioteca RMM o di altri cataloghi idonei (per
esempio, in uso nel settore specifico) che siano stati adeguati ai requisiti
del regolamento REACH. Assegnare un breve titolo. Inviare a clienti
rappresentativi per il feedback.

RMM e OC che contemplano
I'uso o gli usi identificati,
sulla base di frasi standard.

6-9

Iterare le RMM/OC - A seconda del feedback ricevuto dai clienti, ripetere
le misure di gestione dei rischi. Cio puo avvenire attraverso una
riformulazione, una revisione di parametri tratti da informazioni provenienti
da clienti rappresentativi o con I'applicazione di RMM/OC direttamente
accessibili attraverso lo strumento o gli strumenti preferiti di Livello 1. Se
cid non dovesse essere possibile, utilizzare la biblioteca per applicare
ulteriori RMM che possono essere trasformate in iterazioni dello o degli
strumenti di Livello 1 (cfr. le tabelle dalla R.13-1 fino alla R.13-3 o passare
alla fase 10).

Scenario d'esposizione
rivisto

Stabilire se € possibile
dimostrare il controllo dei
rischi al Livello 1

10

Andare oltre la valutazione di livello 1 - Se, nelle fasi dalla 1 alla 8, il
fabbricante o I'importatore non € in grado di dimostrare in che modo &
possibile controllare i rischi per tutti gli usi identificati, costui puo ricorrere a
un modello di livello 2 o usare dati d’esposizione rappresentativi tratti da
misurazioni (per ulteriori dettagli cfr. i capitoli da R.14 a R.16).

Scenario d’esposizione
rivisto

12/13

Integrare le RMM e le OC riviste nello scenario d’esposizione, se del
caso. Considerare l'interesse degli utilizzatori a valle a ricevere un insieme
di RMM/OC che consentano una gestione dei rischi integrata a livello

Scenari d’esposizione
definitivi
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RIif. Attivita Risultato

aziendale.

D.5 STIMA DELL'ESPOSIZIONE

D.5.1 Scopo della sezione

Una volta predisposto uno scenario d’esposiziongaie, quest’ultimo dev'essere testato per
valutare se le informazioni in esso raccolte sarficsenti a dimostrare che i rischi derivanti dall
fabbricazione e tutti gli usi identificati (o I'usidentificato) sono sotto controllo. Spesso questo
processo sara iterativo e comporterd, durante dtprazione, un confronto tra stime
dell'esposizione via via migliorate e i livelli deati senza effetti o con effetti minimi (DNEL,
PNEC o DMEL). Cio puo0 essere fatto producendo stiglBesposizione per tutti gli usi identificati
descritti nello scenario d’esposizione.

Il processo per la stima delle esposizioni durdatpreparazione di scenari d’esposizione consiste
di 2 fasi: la prima fase (cosiddetta anche di lovel) serve per un calcolo ragionevole
dell’'esposizione di caso peggiore per le condizidniso descritte nello scenario d’esposizione
iniziale. Questa stima si puo ottenere sulla baseisurazioni effettive o di modelli d’esposizione
standard e, se possibile, sulla scorta di condizibnso predefinite stabilite per determinate
categorie di processi o prodotti. Una fase suceadsalvolta denominata di livello 2) puo essere
necessaria se il controllo dei rischi non puo esgénostrato per lo scenario d’esposizione iniziale
nella procedura di Livello 1. Il Livello 2 € inceato su esposizioni tipiche ben definite, con una
conoscenza adeguata dei limiti di confidenza ingplicsulla base dell'incertezza e della variabilita
dei relativi parametri.

In questa sezione si spiega in che modo usare didabnibili e i modelli di calcolo al Livello 1y
effettuare una stima (semi)quantitativa del rilasa@ dell’esposizione per uno scenario
d’esposizione. | capitoli da R.14 a R.18 contengoriormazioni dettagliate sulle considerazioni
che si applicherebbero alle valutazioni di livetlavi compresi i metodi di calcolo e gli algoritmi

D.5.2 Dati sull’esposizione tratti da misurazioni

Idealmente, il processo di calcolo dell’esposizics@vrebbe basarsi su misurazioni effettive
riguardanti I'uso della sostanza in ciascuno sden&lon sempre tuttavia cio € possibile. Pertanto,
dovra spesso essere necessario combinare stimespetlizione effettive e basate su modelli
oppure fare affidamento esclusivamente su stimatbasu modelli. Talvolta pud anche essere
possibile calcolare I'esposizione sulla scorta ati di misurazione riferiti a un’altra sostanza che
tuttavia, possieda caratteristiche fisico-chimiahaloghe o proprieta analoghe in termini di destino
ambientale.

Posto che tali dati siano di qualita adeguata mossupportati da informazioni sufficienti, in modo

tale che essi possano essere considerati rap@agegedi un qualsiasi scenario d’esposizione, essi
dovranno riflettere la realta dell’'uso piuttostoeclina rappresentazione basata su modelli.
L'inserimento di misurazioni dell’esposizione netopesso di preparazione di uno scenario
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d’esposizione deve avvenire alla luce di una sdirieonsiderazioni (che sono descritte in maggior
dettaglio altrov&):

- i dati sono adeguati per lo scenario in esameéa @ssstono informazioni sufficienti sulle RMM
e le OC che erano attuate all'epoca in cui sorte $tdte le misurazioni?

- | dati forniti sono confortati da sufficienti infimazioni contestuali in maniera tale che sia
possibile determinarne l'importanza per lo scenariesame?
- | dati sono stati ottenuti con tecniche di campimento e analitiche adeguate e capaci di

garantire la necessaria sensibilita?
- Sono disponibili valori in misura sufficiente dater essere considerati rappresentativi dello
scenario d’esposizione in esame?

Per i dati di misurazione relativi alle concentoai ambientali devono essere fatte delle
considerazioni aggiuntive:

- i dati sono stati correttamente assegnati alllasgaziale appropriata (scala locale o regionale)
tenendo conto delle fonti d’esposizione e del destimbientale della sostanza?

. Si é tenuto conto delle concentrazioni di fondd ceso di sostanze presenti naturalmente
nell’ambiente?

E importante altresi riconoscere che i dati syiiszione disponibili incidono non soltanto sul
processo di preparazione di un qualsiasi scenddspdsizione, bensi anche sulla valutazione
dell'efficacia delle misure di gestione dei ris¢(RMM) raccomandate: lo scenario d’esposizione
descrive le RMM e le condizioni operative (OC) stiéinti per mantenere I'esposizione sul luogo di
lavoro a un livello inferiore al DNEL fissato pexr $ostanza in questione. Pertanto, il monitoraggio
dell’esposizione sul luogo di lavoro costituisce vatido strumento per assistere gli utilizzatori a
valle nella determinazione dell'integrita e dellaligita delle indicazioni relative al controllo
dell’esposizione ricevute da attori a monte netitena d’approvvigionamento. Lo stesso dicasi per
i dati di misurazione relativi all'emissione di samsze nellambiente attraverso acque reflue o
emissioni atmosferiche e all’esposizione al chidsioconsumatori.

D.5.3 Valutazione della stima dell’esposizione professiaite

Sul lavoro I'esposizione alle sostanze chimicheiewy attraverso tre vie: inalazione, contatto
cutaneo e assunzione orale. Per la determinazielfiespposizione attraverso queste vie si possono
usare dati di misurazione e/o modelli di calcoledaitivi. Se sono disponibili dati di misurazione,
questi sono preferibili alle stime dell’esposiziaerivate da modelli. Inoltre, se per I'esposizione
per inalazione spesso potrebbero essere dispondati di misurazione, non altrettanto
frequentemente cid accade per I'esposizione tragvigatto cutaneo o assunzione orale. Sara
pertanto necessario elaborare una stima dell’ezdposi per lo scenario sulla base di combinazioni
di dati disponibili (stime reali e basate su maglel\ tale proposito, tutti o alcuni dei fattori
determinanti descritti nell@bella D.2-1potrebbero rappresentare elementi obbligatorititizaare

nei modelli di calcolo dell’esposizione.

D.5.3.1 Dati provenienti da misurazioni

| dati relativi all'esposizione sul luogo di lavomovrebbero rivestire un ruolo centrale nella
procedura di calcolo dell’esposizione. Sono stitbarate linee guida esaustive su come formulare

19 Principles Of Data Quality In Chemical Exposure ésssnent, IPCS, 2008
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e mettere in atto strategie di monitoraggio defleszione per valutare ['efficacia dei

provvedimenti per la gestione dei rischi raccom&@daln genere, per la preparazione di un
gualsiasi scenario d’esposizione non € obbligatanwiare un monitoraggio dell’esposizione;
questo processo, tuttavia, deve tenere in debitdoco dati disponibili relativi all’esposizione

provenienti da fonti effettive, analoghe e basatensdelli (cfr. il capitolo R.14).

D.5.3.2 Approcci di modelling

In linea di principio esiste un’ampia gamma di mbdiell’esposizione che potrebbero essere usati
per calcolare le esposizioni allo scopo specificprddisporre uno scenario d’esposizione. Questi
modelli variano in termini di complessita e scoptcuni modelli sono stati elaborati con I'intento
specifico di renderli semplici da usare ma intrg@gsaente prudenti, e pertanto sarebbe indicato
utilizzarli come modelli per uno screening iniziajmodelli di Livello 1), dal momento che
permettono di valutare rapidamente una gamma tkefidii scenari d’esposizione e misure di
gestione dei rischi (per esempio, ECETOC TRA, COSBAUIA-Tool e Stoffenmanager). Altri
modelli (spesso piu esigenti) sono stati elabquati altri scopi tra cui le esposizioni a sostanze
chimiche usate nel settore agrario (per esempicRE@ROEM) o a prodotti biocidi (per esempio
una gamma di applicazioni di modelli nelle TNsG (iesposizione umana ai biocidi). Questi
modelli spesso forniscono stime piu accurate deBposizioni reali, ma, essendo necessarie
conoscenze specialistiche per metterli in attojtasnkente vengono utilizzati soltanto se un
approccio di Livello 1 indica potenziali rischi pezupanti. Un modello é stato anche elaborato
specificatamente per la stima dell’esposizione d=rfmodello RISKOFDERM).

Questo documento si sofferma sui modelli di Livelloche sono stati elaborati appositamente per la
stima dell’esposizione professionale. Questi e ralaltri modelli (di livello superiore) sono
descritti piu nel dettaglio nel capitolo R.14.

Inalazione

Per la valutazione dell’esposizione per inalaziate lavoratori il fabbricante/I'importatore o
I'utilizzatore a valle puo considerare come modeikr il calcolo dell’esposizione preferito di
Livello 1 il modello ECETOC TRA. In alternativa pebbe essere impiegato lo schdgasy-to-use
Workplace Control Schenper le sostanze pericolose (strumento COSHH-BAUAaeile schema
di controllo sul luogo di lavoro). Infine, un altstrumento adeguato € il cosidde®imffenmanager

Dermica

Per la valutazione dell’esposizione dermica deioifatori il fabbricante/Iimportatore o
l'utilizzatore a valle pud scegliere il modello ECEC TRA e il modello RISKOFDERM. I
modello RISKOFDERM Dermal Model e considerato utureento di livello superiore ed e
descritto nel capitolo R.14.

Orale

L’esposizione orale dei lavoratori solitamente mgne valutata, poiché al momento non esistono
metodologie o strumenti disponibili. Spesso si suggp che le regole elementari dell'igiene
personale siano sufficienti a mitigare I'esposigianale. In realta, non sempre cid & vero. Se sono

20 workplace atmospheres — Guidance for the assessiherposure by inhalation to chemical agentsclamparison
with limit values and measurement strategy. CEN 688mitato europeo di normazione (CEN), Bruxell395.
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disponibili dati di monitoraggio biologici possoregsere prese in considerazione tutte le potenziali
esposizioni, compresa quella orale.

D.5.3.3 La valutazione mirata dei rischi ECETOC per I'espo&ione professionalé!

Il fabbricante/I'importatore pud considerare il netid ECETOC TRA lo strumento privilegiato per

la stima dell’esposizione dei lavoratori per inadae. Per I'esposizione dermica lo strumento
dovrebbe essere utilizzato presupponendo che adndallato un impianto di ventilazione, poiché
si & scoperto che lo strumento sottovaluta I'esppmsé dermica allorché si ipotizza 'esistenzami u

simile impianto. In tal caso puo essere utile veaife I'equilibrio di massa dell’esposizione totale
(inalazione e dermica). Il modello ECETOC TRA €ase di aggiornamento. Per ulteriori dettagli
su come utilizzare lo strumento e sullo stato deggjiornamenti cfr. il capitolo R.14.

I metodo ECETOC TRA per la stima dell’esposizigrer inalazione e contatto dermico & basato
sul modello EASE, che a sua volta e suddiviso imadello per I'esposizione per inalazione e in
un modello per la potenziale esposizione dermicanetodo TRA, nella sua versione attuale, non
prevede I'esistenza di dispositivi di proteziondiwduali come misura di gestione dei rischi.

I modello dell’esposizione per inalazione presuppache la concentrazione di una sostanza
nell'atmosfera del luogo di lavoro possa essereigti@ per analogia con situazioni simili, in tal
caso con situazioni in cui la concentrazione dsfiEsizione sia gia stata misurata. Per
caratterizzare I'esposizione per inalazione sormi e tipi di determinanti sul luogo di lavoro:

la tendenza della sostanza a diventare volatadgo(§isico);

il modo in cui la sostanza é usata; per calibilamodello si fa ricorso a una banca dati molto
ampia sull’'esposizione;

gli strumenti per controllare I'esposizione o papedire che la sostanza penetri nell’atmosfera
del locale di lavoro.

Il modello EASE per I'esposizione dermica, che atagome base per il modello ECETOC TRA, e
molto piu rudimentale del modello riferito all'iredione. Fa affidamento a dati di misurazione in
misura di gran lunga inferiore, per la mancanzeegae di dati di misurazione affidabili all’epoca
in cui lo strumento e stato sviluppato. La strttutel’'esposizione dermica € simile a quella
prevista nel modello riferito all'inalazione, netrsso che prevede gli stessi tre parametri: stato
fisico, modello d'uso e modello di controllo. Quesitimi due parametri sono presentati in forma
semplificata non essendo disponibili dati affidapér I'esposizione dermica.

Dati di ingresso
Per introdurre i dati sono necessari soltanto pdeterminanti:

durata dell’attivita, uso di un impianto di veatilone (si/no), categoria di processo ECEFOC
(cfr. 'appendice R.12-3 e il capitolo R.14 per witeriore descrizione), pressione di vapore di
una sostanza (se liquida) o polverosita (se solida)la tabella D.5-1tali informazioni sono
inserite nel formato standard dello scenario d’ssgane.

21 https://www.ecetoc-tra.org

22 || termine usato nello strumentoséenario d’esposizionder evitare confusione con gli scenari d’esposizidel
regolamento REACH, in questa guida € usato il teengiategoria di processo.
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Tabella D.5-1 Dati necessari per effettuare una stia dell’esposizione di Livello 1

relativa ai lavoratori

Informazione

TRA

COSHH-BAUA

Proprieta della sostanza

Pressione di vapore

Bresdi vapore, punto di
ebollizione

O

1 | Breve titolo dello Uno o piu di 20 scenari Schede informative sul controllg
scenario d’esposizionepredefiniti riferite a processi e attivita
Processi e attivita
Durata e frequenza Ore per turno Durata <0 > Ib mi

4.1 | Forma fisica Polverosita (per solidi) Polverosita
Concentrazione di Si (100% presunta) Si (100% presunta)

4.2 | sostanza nel prodotto

4.3 | Quantitativo Ordine di grandezza per compit

[9] [ka] [1]

5 | Altre condizioni Temperatura di processo
pertinenti

6.1 | Gestione dei rischi perE presente un sistema LEV di| Una o piu di 3 strategie di

la salute umana

ventilazione locale? (Sono
presenti dispositivi di
protezione individuali
adeguatiZp

controllo predefinite

Dati prodotti dallo strumento (da usare nella CSA):

Nel caso dell'inalazione I'esposizione stimata pressa in ppm o mgAnmentre per il contatto
dermico I'esposizione stimata & espressa in pg/&econdo la superficie di contatto I'esposizione
locale puo essere trasformata in esposizione dsisgf@ssunzione al 100% da supporre al livello 1).

Tappe necessarie per utilizzare lo strumento.

La versione attuale dello strumento ECETOC TRA gpadinibile in formato cartaceo (Technical
Report No. 93) e online (https://www.ecetoc-tra)otymodello TRA é in fase di revisione. Una
versione aggiornata sara disponibile nel 2008.

Il processo adottato per valutare i rischi perdiate umana al livello 1 consiste di cinque tappe.

1.

Identificazione delle categorie di attivitd/proaesshe sono pertinenti per la sostanza e che

rappresentano le condizioni in cui tale sostandastinata a essere fabbricata, venduta, rifornita
e utilizzata da lavoratori e consumatori. Pertasggondo le circostanze della produzione e
dell’'uso, & probabile che una sostanza sia cobeegaiiu di uno scenario. Gli scenari pertinenti

possono essere individuati da un elenco.

usata una versione migliorata del modello EASE).

3.

23V/oce non ancora inserita nello strumento; si statando se inserirla nell’aggiornamento.
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Calcolo, utilizzando modelli adeguati dell’esposie prevedibile per ciascun uso (a tal fine é

Selezione di un “livello senza effetti” adeguata [z categoria di pericolo della sostanza. Per
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ogni categoria di pericolo, & definito un “valore riferimento generico dell’esposizione”,
separatamente per inalazione (sostanze volatiblided e dermica. Si noti che: la presente
versione del modello TRA e stata elaborata primidiimteoduzione del DNEL ai sensi del
regolamento REACH. Nella versione aggiornata versanvece usati i DNEL disponibili.

4. Calcolo del margine d’esposizione (MoE) attraversa@onfronto del risultato della fase (3) con
il risultato della fase (2). Nella versione aggitan sara utilizzata I'espressione “rapporto di
caratterizzazione dei rischi” (RCR).

5. Se non € possibile dimostrare il controllo deilisaggiungere misure di gestione del rischio e
il loro effetto sul grado d’esposizione prevedibiNella parte dellECETOC TRA relativa
all’'esposizione professionale I'utente ha la passibdi attivare I'opzione LEV al livello 1. Ne
consegue una riduzione dell’esposizione predetetajrsecondo la categoria d’'uso selezionata
e della fugacita della sostanza. Nel modello ECETIRA non sono attualmente disponibili
opzioni per i dispositivi di protezione individudfper esempio, maschera, guanti). Tuttavia, se
la misura di riduzione dei rischi non interagisoaé ¢ determinanti dell’esposizione, & possibile
modificare i risultati dei calcoli dell’'esposiziomen I'efficacia della misureéPer esempio: una
semimaschera puo avere un’efficacia del 90% a utodivello di concentrazione atmosferica
della sostanza. Poiché la semimaschera non prodfedti sulla concentrazione della sostanza
nell’atmosfera del locale, la concentrazione delpesizione calcolata pud essere abbassata al
90%. L'impatto delle misure di controllo tecniche (peseenpio, LEV) o delle misure di
contenimento dev'essere valutato caso per caso.

D.5.3.4 Esempio di una tabella sintetica della stima dell'sposizione di Livello 1 cosi come
documentata nella CSR.

La tabella D.5-Zllustra un esempio di previsione dell’esposiziahd.ivello 1 per un solvente con
una bassa volatilita relativa (1.13 hPa) e un ealonite di esposizione professionale di 50 ppm
(inalazione di lungo termine) a seconda delle digecondizioni d’'uso. Nota: il dichiarante
potenziale ha limitato la concentrazione del salwesd 20% nel preparato, al fine di mantenere
'esposizione stimata al di sotto del valore diggin in applicazioni manuali all'aperto senza un
sistema LEV di ventilazione locale.
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Tabella D.5-2 Stima dell’esposizione per lavoratorin base al modello ECETOC TRA (2004)

Categorie di processo Durata LEV | Concentrazione| Esposizione pe| Esposizione | Esposizione pe| Esposizione
dellattivi | (si/no) | massima nella inalazione | dermica stimata| inalazione | dermica stimata
ta formulazione | stimata (ppm) | (mg/cm/giorno) | stimata (ppm) | (mg/cmé/giorno)
corretta a max.| corretta a max.
20% 20%
1.1 Industriale | Sul sito di fabbricazione del dichiarante: usolnpuocesso > 4 ore Si 100 0,5 Nessuna
continuo chiuso con occasionali esposizioni col#te] per
esempio durante la manutenzione, il campionamegto e
interventi ai macchinari.
1.2 Industriale | Uso in un processo a lotti, tra cui reazioni chireietio la > 4 ore Si 100 1.8 1
formulazione tramite miscelazione, mescola o catznda
di prodotti a base liquida e solida.
1.3 Industriale | Riempimento e svuotamento della sostanza (o diepatip > 4 ore Si 100 3 0,6
contenenti la sostanza) da/in contenitori
1.4 Industriale | Riempimento di contenitori con la sostanza o sueparati| > 4 ore Si 100 0,6 Nessuna
(compresa la pesatura)
1.5 Industriale | Uso come agente di laboratorio > 4 ore Si 100 0,1 Nessuna
P.1| Professionale Applicazione spray della sostanza o di preparatiez@nti >4 ore Si 100 (20) 20 1 4 0,2
* la sostanza in applicazioni industriali, per esempi
rivestimenti No 100 1 20 0.2
P.2 | Professionalg Applicazione con rulli o pennelli di adesivi e diral >4 ore No 100 (20) 100 1 20* 0,2
rivestimenti superficiali
P.3 | Professionalg Uso per trattamento di articoli, ecc. (compresaulizja) > 4 ore No 100 (20) 10 1 2 0,2

per immersione o colata

*%

L'applicazione spray é stata valutata sia irspreza sia in assenza di sistemi LEV di ventilazlonale.
Durante I'uso dello strumento EASE, che preveda valutazione piu corretta dell’esposizione dassu=e scarsamente volatili, il livello di esposigacalcolato equivale a 14 ppm: essendo
guesto valore molto simile al valore 20 ppm del ellmdECETOC TRA, esso viene utilizzato nella validae dell’esposizione.
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D.5.3.5 Facile schema di controllo delle sostanze pericol®sul luogo di lavoro

Questo strumento, altresi noto come strumento COBKAHA, pud essere usato soltanto per il
calcolo dell’esposizione per inalazione. Pud esssraricato dall'indirizzohttp://www.reach-
helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html

Questo modello predittivo dell’esposizione e basatiopresupposto che I'esposizione sul luogo di
lavoro sia determinata da due fattori principali: pptenziale di esposizione della sostanza
manipolata e la strategia di controllo applicataeritfe il potenziale d’esposizione ha un effetto
positivo o di accentuazione sul livello di espasid, la strategia di controllo ha un effetto negati

o di riduzione.

Determinano il potenziale d’esposizione due categgeneriche: quelle relative alle proprieta
fisiche intrinseche del materiale e quelle riguatdé& modo in cui la sostanza € manipolata, vale a
dire le condizioni d’'uso. Per le sostanze solidgydlverosita dei materiali & la principale protiie
fisica che deve essere considerata per stabiljet@nziale d’esposizione. Per le sostanze liquéde,
“volatilita” & il fattore determinante chiave e ftilizzatore ha bisogno del punto di ebollizione, o
della pressione di vapore a una determinata teryvarae della temperatura di processo. La scala
d'uso (piccolo (g/ml), medio (kg/L) o grande (toHat/nt) & considerata la condizione pitl
importante da valutare, avendo essa conseguenbeniallaggio, sul trasporto e sulluso del
materiale.

La strategia di controllo e definita nei minimi peolari insieme a una serie di fattori che mirano
ridurre I'esposizione. Queste soluzioni di controfjenerali sono ribadite da una serie di schede
informative sul controllo (CGS), che fornisconorege pratici di ciascun approccio per il controllo
delle comuni operazioni svolte nelle unita indadtricome la pesatura e il riempimento.

Questo strumento dev'essere considerato come wo@pp alla selezione delle situazioni a basso
rischio sul luogo di lavoro e dell'individuazionelte misure di controllo adeguate. Il concetto di
raggruppamento e ispirato all’approccio d@SHH Essentialed e strettamente correlato alle
schede informative sul controllo (cfr. il CapitdR16). Il vantaggio é che esso fa affidamentosu tr
soli parametri, vale a dire: volatilith o polvetdsiquantitativo di sostanza utilizzato e approctio
controllo (la durata dell’esposizione non & consitiedi per sé ma, se il periodo dell’esposizione é
< 15 min/giorno, esso avra ripercussioni sul livall esposizione). Per ulteriori informazioni d.
vocetappe per utilizzare lo strumento

Dati di ingresso
Per introdurre i dati sono necessari soltanto pdeterminanti:

informazioni specifiche sulla sostanza o il preddh uso [volatilita (in termini di punto di
ebollizione o pressione di vapore) o polverosita];

condizioni operative (temperatura, quantitativealtanza/prodotto usato per attivita);
informazioni sulle misure di gestione dei risctiuate (strategia di controllo);

informazioni sul periodo d’esposizione (<15 mipr @5 min).

Dati prodotti dallo strumento (da usare nella CSA)

Lo strumento prevede un valore inferiore e uno sapeper l'intervallo di esposizione (espresso in
mg/nT per i solidi e in ppm per i vapori). Per la cagditizazione dei rischi, ossia per il confronto
con il valore DNEL, dovrebbe essere usato il vafiitealto dell'intervallo di esposizione.
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Tappe necessarie per utilizzare lo strumento.

I livelli di esposizione per inalazione utilizzantibstrumento COSHH-BAUA vengono calcolati in
sette tappe:

1. determinazione del potenziale di emissione dellstasza (la volatilita per le sostanze
liquide e la polverosita per le sostanze solid@)vblatilita & calcolata sulla base del punto
di ebollizione o della pressione di vapore, teneocdoto della temperatura di processo. La
polverosita tiene conto delle dimensioni osservatelle particelle di materiale
(semiquantitativa) e del comportamento della nudblaolvere emessa.

2. Selezionare le condizioni operative (fascia d'ut@)fascia d’'uso e definita dal quantitativo
di sostanza [piccolo, medio, grande] usato neladedl’attivita.

3. Determinare la fascia d’esposizione potenziale. pitenziale d’esposizione € un
determinante aggregato che utilizza il dato retatal quantitativo e quello relativo a
volatilitd/polverosita. Esistono quattro fasce camake, che vengono denomindignda per
la previsione dell’'esposizioneer isolidi (EPS) obanda per la previsione dell'esposizione
per iliquidi (EPL).

4. Descrivere le misure di gestione dei rischi (cdfdgjo Per il controllo delle sostanze sul
luogo di lavoro sono disponibili numerose opzighiun esame attento tali opzioni possono
essere raggruppate in tre grandi categorie, a dacdal grado di contenimento. Si tratta
degli impianti di ventilazione generici, del corloaecnico e dei sistemi industriali chiusi.

5. Valutare il grado di esposizione combinando assiéanlkeanda EP pertinente e il tipo di
controllo pertinente (cfr. la corrispondente tadeR.14-13). Se I'attivita viene svolta per
meno di 15 minuti al giorno puo essere utilizzatdgdrvallo immediatamente piu basso. Per
maggior prudenza, per il confronto con il DNEL sneiglia di usare il livello superiore. Se
il DNEL non e maggiore del livello superiore dell'intervallalutato, dev'essere eseguita
una valutazione di livello superiore.

6. Selezionare lo schema o gli schemi orientativi tadatme punto di partenza per lo scenario
d’esposizione. Nella tappa 6 viene fatto un colfegato all’'uso definito: se il potenziale
grado d’esposizione € superiore al DNEL, selezionguo o piu schemi orientativi per una o
piu descrizioni piu dettagliate degli usi specifi@chemi orientativi sul controllo sono
disponibili per tutti i metodi di controllo che tgrdano una serie di operazioni svolte in
un’unita industriale e possono essere scaricdttdganet?4

7. Se il controllo dei rischi non pud essere dimostratpossibile introdurre nei calcoli le
misure di gestione dei rischi semplicemente sefemido un altro schema orientativo
adeguato.

D.5.4 Stima dell’'esposizione dei consumatori

Per la stima dell’esposizione dei consumatori dovocaessere considerate tre vie d’esposizione.
Ogni via d’esposizione dovra essere calcolata ségnrmente. Uno scenario d’esposizione puo
essere determinato utilizzando un approccio mudtiib alla stima dell’esposizione. Inizialmente &
possibile ricorrere a una stima dell'esposizionéwdillo 1, allo scopo di individuare un approccio
“di caso peggiore” ma non realistico. Successivamenpuo ricorrere a stime di livello superiore
per caratterizzare ulteriormente I'esposizione.

Inalazione: in una valutazione di livello 1 si prege che tutte le sostanze vengano rilasciate sotto
forma di gas, vapore o particelle in sospensionéaria in un locale di dimensioni standard.
L’'esposizione puo essere dovuta al rilascio direttall’evaporazione da una matrice liquida o
solida. Nelle successive iterazioni o durante ‘ealaini di livello superiore vengono considerati

24 http://www.coshh-essentials.org.uk/assets/liveSERT SHEET No.).pdf
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altri parametri come la concentrazione di sostanelaria, il numero di locali, il tasso di
ventilazione del locale o dei locali e la velo@taui la sostanza é rilasciata nel locale o neilioc

. Dermica, due opzioni:
- A la sostanza € presente in un preparato. Quegtar® si puo applicare, per esempio, se le
mani vengono immerse in una soluzione che conteersestanza in esame.
- B: la sostanza migra da un articolo; applicabitz, gsempio, quando coloranti residui in
capi d’abbigliamento entrano in contatto con ldgpelmigrano dall'indumento.
. Orale, due opzioni:
- A: la sostanza contenuta in un prodotto viene artamente ingerita durante I'uso
consueto (capitolo R.15).
- B: la sostanza migra da un articolo; applicabit, gsempio, quando una sostanza migra da
una penna o da un tessuto (capitolo R.17).

| capitoli da R.15 a R.17 contengono esempi di riiogenerici per il calcolo dell’esposizione del
consumatore al Livello 1. Tra questi si annoverBISES (CE, 2004) e ConsExpo 4.1 (Delmaar et
al., 2005%.

Per semplificare la valutazione dei preparati olidegicoli destinati al consumo, le categorie di
prodotto pertinenti per i consumatori dal sisteneaadittore degli usi (descrittore 3 e 4) possono
essere collegate alle categorie di prodotto gemericon valori iniziali predefiniti per la
composizione dei prodotti, il quantitativo applizgter attivita, la superficie di contatto a seconda
della via d’esposizione e della frequenza d’'usocategorie di prodotto sono basate sulla sezione
relativa ai consumatori nel modello ECETOC-TRA (HTEZ, 2004) e alle categorie contenute
nella banca dati ConsExpo. | parametri perdeterieéativi alle categorie di prodotto dovranno
essere descritti in maniera piu dettagliata a breve

L'uso di valutazioni di livello superiore pu0 essemecessario per caratterizzare ulteriormente
I'esposizione. Il capitolo R.15 contiene una desorie in tal senso. Esempi di modelli strutturati i
livelli superiori sono forniti nell’appendice R.1%-

La tabella D.5-3ornisce una breve panoramica dei dati che deessere inseriti nei vari modelli.

25 Nel capitolo 15 potranno essere inseriti anché middelli validati, come per esempio quello forninocGEXFRAME,
guando sara stato raggiunto un livello di accedt@isufficientemente ampio tra gli esperti delletipateressate.
Questa discussione puo essere facilitata nellssgappo menzionato nella nota a piu di pagine delbella D.5-3. II
modello [GEXFRAME] proposto dal Centro comune dierca accoglie al proprio interno dati e modeliestfici
importanti per calcolare I'esposizione a sostanzeniche da prodotti destinati ai consumatori, unigate a uno
strumento per calcolare I'esposizione dei consurhalie sostanze chimiche.
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Tabella D.5-3 Dati per gli strumenti attuali di livello 1 necessari per effettuare una stima
dell’'esposizione di livello 1 riferita ai consumata

Informazione ConsExpo EUSES TRAZ26

Proprieta della sostanza

1 | Breve titolo dello Unaopiudi5 Unaopiudi5 Una o piu di 20
scenario equazioni di livello 1 | equazioni di livello 1 | categorie di
d’esposizione predeterminate, predeterminate, prodotto

organizzate per organizzate per predeterminate

Processi e attivita categoria di prodotto ecategoria di prodotto e(preparati e articoli)

via d’esposizione** | via d’esposizione.

3 | Durata e frequenza| Ore o utilizzi/giorno Utilizgdrno Utilizzi/giorno

4.1 | Forma fisica

4.2 | Concentrazione di | Si Si Si
sostanza nel
prodotto

4.3 | Quantitativo Per applicazione Per applicazione dpplicazione
Altre condizioni Diluizione Diluizione Diluizione

operative pertinenti| (dimensioni del locale (dimensioni del localg (dimensioni del
e ricambio dell’aria) | e ricambio dell’aria) | locale e ricambio

Superficie di contatto| Superficie di contatto| dell'aria)

cutaneo cutaneo Superficie di
Quantitativo ingerito | Quantitativo ingerito | contatto
Frazione migrata Frazione migrata cutaneo/buccale

Frazione migrata

6.2 | Gestione dei rischi | Misure integrate nel prodotto (per esempio, adedoda
per i consumatori | concentrazione nel prodotto, il quantitativo massutilizzato, i tassi
di migrazione dagli articoli)

** ConsExpo contiene una banca dati con i valoedafiniti di un elevato numero di categorie di ptiddestinati ai
consumatori. Tali valori, tuttavia, si riferisconcequazioni di livello superiore e non di livello 1

D.5.4.1 ConsExpo 4.1

Lo strumento ConsExpo puo essere scaricato grateitee dal sitevww.consexpo.nl

26 Si noti che la determinazione dei valori predeiipér le categorie di prodotto e le corrispondentiazioni di
Livello 1 nello strumento ECETOC-TRA (2004) peronsumatori richiedono l'uso di ulteriori documesti
potenzialmente, revisioni. La giustificazione dauserie di valori predefiniti e le esigenze in tignirdi revisione sono
state chiarite nei mesi di aprile-giugno 2008 dtedimcontro di un gruppo di esperti informale laokc (Stati membri e
industria) promosso dal’lECHA. E stato altresi fiagtp un accordo su come descrivere le categonieatiotto
(compresi i limiti e la fonte dei presupposti pridié) in maniera piu sistematica e trasparenigpr8vede che una
versione rivista compatibile con il regolamento REAdello strumento ECETOC TRA si renda disponibifigro la
fine del 2008. Successivamente, il riferimento ispondente potra essere inserito in un aggiornasdgita Parte D e
del capitolo R.15 della Guida.
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ConsExpo 4.1 comprende una banca dati con valedgbiniti per un elevato numero di prodotti e
usi. Quando si seleziona un prodotto, la bancafdatisce scenari e parametri predefiniti per i
modelli. | prodotti con esposizioni simili vengoraggruppati assieme.

Le informazioni generali sui dati usati nella badeti ConsExpo sono riportate nei cosiddetti “fact
sheets” o “schede informative”, che raccolgonorimazioni relative all’esposizione per una grossa
categoria di prodotti destinati ai consumatori carnemetici, prodotti per la pulizia, disinfettanti,
giocattoli per bambini e prodotti antiparassitatisponibili anche sul sitovww.consexpo.nl Le
schede informative sui prodotti fai-da-te e sullernici sono in corso di pubblicazione. La
pubblicazione “General Fact Sheet” (Bremmer et 2006) fornisce informazioni generali sulle
schede informative e tratta argomenti che sono itapt per alcune categorie principali. Per
esempio, fornisce informazioni sui dati antropomee® particolari sulle abitazioni: ossia dati che
sono necessari in tutte le schede informativeivela prodotti.

Dati di ingresso

| dati utili per le equazioni di livello 1 sono ekati nella sezione R.15.4. Per un’indagine
complessiva dei dati necessari, compresi i valogdefiniti, cfr. il manuale di riferimento di
ConsExpo (Delmaar et al., 2005). Una breve panaardei dati da utilizzare é fornita nella
precedentéabella D.5-3.

Dati di livello 1 prodotti dallo strumento (da usamella CSA)

Il risultato del calcolo & la dose esterna previstpressa in mgfper l'inalazione, in mg/cfdi
cute per il contatto cutaneo (carico dermico) mupkg di peso corporeo/giorno come dose esterna,
e infine in mg/kg di peso corporeo per l'ingestiaeene dose esterna.

Tappe necessarie per utilizzare lo strumento

1. Determinare la categoria di prodotto sulla basesg#éma descrittore standard, come dato
da inserire nei calcoli di livello®

2. Innanzitutto, sono necessari dati generici riguatidh composto: quantita di prodotto e
frazione di sostanza nel prodotto. La parte “datiosscenario generale” contiene valori
predefiniti per peso corporeo, tasso respiratoeibstggetti e frequenza d’uso. E possibile
scegliere quale esposizione valutare: per inala@zidarmica o orale. Ciascuna delle sezioni
corrispondenti prende in considerazione la relatisosizione e, se del caso, l'assunzione.

3. Per I'esposizione per inalazione, al livello 1 é&gibile modellare due vie d’esposizione: i)
“esposizione ai vapori” e ii) “esposizione a sprayesposizione ai vapori dovrebbe essere
modellata selezionando la modalita di rilascio diitaneo” e introducendo gli altri dati
selezionati per la procedura di modellazione. Rewdlutazione di livello 1 il tasso di
ventilazione del locale dev'essere impostato slbrea“0” (zero). Per I'esposizione alla
situazione “spray” dovrebbe essere utilizzata timaaspredefinita di 1 fhcome volume del
locale per simulare la nuvola spray. Al livellodns necessarie informazioni aggiuntive in
riferimento al propellente rispetto ad altri compoti del preparato. Si noti che questa
approssimazione di livello 1 ad aerosol (spray)néapprossimazione di caso peggiore.
L'uso di modelli spray adeguati (anch’esso previstello strumento ConsExpo) é

27 All'epoca in cui & stata scritta questa guida moano stati ancora stabiliti valori predefiniti per categorie di
prodotto. Attualmente e possibile scegliere tra chtegorie: articoli in generale e preparati inegafe.
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considerato un approccio di livello superiore. Bieriori dettagli si rimanda al capitolo
R.15.

4. Per I'esposizione orale occorre selezionare trandoeelli:
1: “esposizione orale al prodotto” (simile ad Aledail modello “assunzione diretta”
per l'ingestione.
2: “migrazione da materiale di imballaggio” (siméeB orale), il modello “rilascio
istantaneo”.

BN

5. Il modello dell'esposizione dermica € denominatoofi@tto dermico diretto con il
prodotto”. Le due opzioni si distinguono cosi:
1: la sostanza e contenuta in un preparato/mezzie(#ica), selezionare il modello
“applicazione istantanea”,
2: la sostanza migra da un articolo (B dermicdgzsenare il modello “migrazione”.

6. Calcolare i valori di esposizione ed effettuare cagatterizzazione dei rischi di livello 1
facendo un confronto con il valore DNEL, DMEL o aitro livello appropriato (cfr. la
sezione B.7.1).

7. Nel caso in cui il controllo dei rischi nhon possssere dimostrato, affinare i parametri di
ingresso predefiniti nell’equazione di livello 1pipata, sulla base di informazioni piu
specifiche tratte dallo scenario d’esposizionejad@dtteratura o da misurazioni (cfr. la
sezione R.15.3.10) o introdurre (ulteriori) misdrgyestione dei rischi integrate nei prodotti.
Queste misure di gestione dei rischi integratepnadlotti possono riferirsi, per esempio, alla
concentrazione di una sostanza in un prodotto.

8. Se il controllo dei rischi non e confermato dadifiizione, pud essere indispensabile
effettuare una valutazione di livello superiorer.(@f capitolo R.14) o si pud giungere alla
conclusione che non e possibile tenere sotto cimirnschi.

D.5.4.2 EUSES

Lo strumento EUSES puo essere scaricato gratuitenagahttp://ecb.jrc.it/euses/

Dati di ingresso

| dati di ingresso per le equazioni di livello 1nsoriportati nella sezione R.15.4. Una breve
panoramica figura nella precedeniébdella D.5-3 Per un’indagine completa dei dati di ingresso
(compresi i valori predefiniti) cfr. il manuale dierimento di EUSES.

Dati prodotti dallo strumento (da usare nella CSA):

Il risultato del calcolo & la dose esterna previstpressa in mgfper l'inalazione, in mg/cfdi
cute per il contatto cutaneo (carico dermico) mupkg di peso corporeo/giorno come dose esterna,
e infine in mg/kg di peso corporeo per l'ingestiaeene dose esterna.

Tappe necessarie per utilizzare lo strumento

1. Individuare le categorie di preparato o di articato cui figura la sostanza in esame,
avvalendosi del sistema descrittore standardi(cfapitolo R.12).

2. Caratterizzare le vie d'esposizione e i determindel’esposizione, in riferimento al tipo
d’'uso e alle proprieta della sostanza. Cio va fediso per caso.

3. Verificare se tutti i dati necessari sono staticodit. Consultare la sezione R.7.1. per
individuare le informazioni necessarie.
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. Stabilire in che modo utilizzare le misure di gesé dei rischi nei calcoli; cfr. la fase 4 per
ConsExpo.

. Si noti che per l'inalazione di aerosol (spray)ezessaria una valutazione di livello 1. Per
gli spray, occorre utilizzare come volume del lecpér simulare la nuvola spray un valore
predefinito di 1 M Questo valore & basato sulla durata del cont@tesul volume
d’'inalazione in questo lasso di tempo) nella nuvagray che viene a formarsi
immediatamente piuttosto che sulla durata complasdella presenza del prodotto nel
locale durante l'attivitd. In alternativa, si puigarrere al modello per gli spray di livello
superiore proposto dallo strumento ConsExpo.

. Selezionare la modalita interattiva di EUSES, chayuidera attraverso le specifiche di
ingresso necessarie. Selezionare la voce “Persgmast tramite prodotti di consumo”.
Verificare che le impostazioni predefinite sianarette. Specificare i dati relativi alle
proprieta fisicochimiche della sostanza in questiom i relativi determinanti per la
valutazione dell’esposizione dei consumatori.

. Calcolare i valori di esposizione ed effettuare oagatterizzazione dei rischi di livello 1
facendo un confronto con il valore DNEL (cfr. lzsme B.7.1).

. Nel caso in cui il controllo dei rischi non possssere dimostrato, affinare i parametri di

ingresso predefiniti nel modulo relativo alla stirdal rilascio applicato, sulla base di
informazioni piu specifiche tratte dallo scenariesposizione, o introdurre (ulteriori)
misure di gestione dei rischi integrate nei pradott

. Se il controllo dei rischi non & confermato dadifizione nella fase 8, puo essere
indispensabile effettuare una valutazione di livslliperiore (cfr. la sezione R.15.5) o si puo
giungere alla conclusione che non & possibile &setto controllo i rischi.
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D.5.5 Valutazione dell’esposizione ambientale
La valutazione dell'esposizione ambientale compeetdti gli obiettivi seguenti:

Acque dolci superficiali (compreso il sedimento).

Acque marine superficiali (compreso il sedimento).

Ecosistema terrestre.

Predatori superiori attraverso la catena alimer(@reelenamento secondario).

Microrganismi nei sistemi di trattamento delle aegeflue.

Atmosfera — considerata prevalentemente per leasostchimiche potenzialmente capaci di
ridurre lo strato di ozono, di favorire il surrisdamento del pianeta, di promuovere la
formazione di ozono nella troposfera e di favofaeidificazione.

Uomo, indirettamente (esposizione attraverso I'amts).

Sia EUSES sia il foglio Excel TGD contenente leagjoni EUSES pertinenti possono essere usati
per calcolare I'esposizione per tutti i summenziomdiettivi. Entrambi si basano sugli stessi
algoritmi. In molte situazioni d’'uso specifichedgve considerare se altri strumenti di modelli sono
pit adeguati, per esempio:

se la sostanza e usata in maniera simile a unaaasigitario, per esempio come fertilizzante in
agricoltura, si valuti se utilizzare gli strumensati nella valutazione del rischio dei pesticidi
(sezione R.16.7.1)

Per le sostanze chimiche sulle piattaforme offshigege CHARM (sezione R.16.7.2).

D.5.5.1 Categorie di rilascio nellambiente (ERC) basate s&EUSES (versione 2.0.3)

EUSES possiede modelli integrati per la stima iieteio prudente. Tali modelli fanno affidamento
sulla combinazione del tipo di industria in cuidastanza e usata, della funzione tecnica della
sostanza, delle proprieta fisico-chimiche dellatamza e di alcuni presupposti predefiniti sulla
dispersione delle fonti di emissione. Le informazipossono essere sovrascritte con informazioni
raccolte nel corso del processo di preparazioria dalutazione della sicurezza chimica.

Non e facile, tuttavia, lavorare con l'attuale nféecia utenti come utente non esperto, in
particolare nel caso in cui debbano essere spetiificdati relativi al tonnellaggio e all’'uso.
L'impatto delle informazioni introdotte sui risutt@omplessivi non sempre e trasparente e facile da
comprendere. Inoltre, non é possibile stabilire finche punto le misure di gestione dei rischisian
gia prese in considerazione nei fattori di emissipredefiniti.

Nella fase 4/5 dello schema generico (cfrs&zione D.3.pil fabbricante o I'importatore puo
pertanto voler ricorrere alle categorie di rilase@l’ambiente(ERC), sviluppate di recente, per una
valutazione di Livello 1 ai sensi del regolamente ATH (cfr. 'appendice D-3e I'appendice
R.16-1). Le ERC sono basate sugli stessi deterridalfesposizione integrati in EUSES, sia pur
con un’enfasi minore sulle proprieta fisicochimiathella sostanza, sulle categorie dell'industria e
sulla funzione della sostanza nella stima delciaiziale. | determinanti dell’esposizione rika
nell'approccio ERC sono i seguenti:

= determinante del potenziale di emissione totalkinae di sostanza fabbricata all’'anno.

= Determinanti della distribuzione delle emissionillmespazio: pochi grandi utilizzatori o
emissioni da un uso ampiamente disperso della rszstarincipale utilizzatore singolo (che
porti a un’emissione locale di caso peggiore).

= Determinante per la distribuzione delle emissiaiitampo (numero di giorni di emissione).
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= Determinanti per il fattore di emissione attravdiatmosfera e le acque reflue

o Destino tecnico della sostanza (consumata nel psoceancorporata in un prodotto o
scaricata dopo I'uso come coadiuvante tecnologico)

o Fattore di emissione dovuto alla tecnica di proces$attore di emissione dovuto al
modello d’uso di un articolo

= Determinante della diluizione a livello locale gianale (volume d’acqua giornaliero dei corsi
d’acqua e delle reti fognarie locali; volume d’aacannuo dei fiumi regionali).

Le ERC, oltre alle condizioni operative, tengonamtooanche della disponibilita di un impianto
municipale di trattamento delle acque reflue.

In base alla combinazione di questi determinantnosostate definite 22 ERC (cfr.
'appendice R.16-1). Tali categorie comprendon@igredefiniti per i determinanti che portano a
stime delle emissioni realistiche di caso peggmleello regionale o locale. Ogni ERC comprende
un fattore di rilascio predefinito che e basato puisupposto che non siano state messe in atto
misure di gestione dei riséRi Si noti che i fattori di rilascio predefiniti allmente usati
nell'approccio ERC possono richiedere un ulteriamgegno per documentare i presupposti
utilizzati, secondo cui i fattori di emissione somudenti e non tengono conto dei controlli delle
emissioni.

- Per la selezione delle ERC sono necessarie infeomabasilari sulle condizioni operative
d’'uso (cfr. la fase 2 dello schema generale deésangllasezione D.3.p Il seguente elenco di
domande intende essere di ausilio nella selezionen®RC adeguata per poter iniziare a
preparare lo scenario d’esposizione ed effettuargime dell’esposizione. Risulta anche utile
per le scelte che devono essere fatte nelle faso 3el corso dello schema generale, quando si
awvia la preparazione dello scenario d'esposiziangartire dalle categorie di processo e di
articolo elencate nelppendice D-4e nellAppendice D-5La sostanza € usata in un limitato
numero di siti industriali 0 ha un mercato piu amgon usi dispersivi? In base a queste
informazioni il valutatore puo decidere se le imfi@zioni sul quantitativo di sostanza usato da
un singolo utilizzatore a valle rappresentativoeecbndizioni d’'uso in quel sito (misure di
gestione dei rischi e condizioni operative) sonoccessarie per effettuare una stima
dell’'esposizione locale.

. Qual é il destino tecnico della sostanza in qusti?
0 Qualora si tratti di un coadiuvante tecnologiconneattivo): si possono prevedere, nella
stima del rilascio iniziale, perdite del 100% (paindell’applicazione di misure di
gestione dei rischi) nell’atmosfera, nelle acqutieso nei rifiuti.

o Qualora la sostanza sia destinata a diventare gelite matrice di un articolo: le perdite
potenziali possono essere calcolate in misuraiorel 50% (prima dell’applicazione
di misure di gestione dei rischi), anche se saradngran lunga inferiori. Nelle
operazioni di verniciatura un’eccessiva nebulizaaei viene considerata come il caso
peggiore ragionevole per le perdite accidentatdierie prime in un processo tecnico.

o Nel caso di sostanze che reagiscono quando vengiilikzate, I'emissione prevista
nelle acque reflue, nellatmosfera e nei rifiutpeesumibilmente bassa (< 5% prima
dell'applicazione di misure di gestione dei ris¢li)eccezione dei monomeri nei sistemi
termoset e nella produzione di gomma.

28 Sj noti che il fattore di rilascio predefinitolgfte le tecniche di processo e di produzione apf#ialla fine del XX
secolo.
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. La sostanza é usata al chiuso (si ipotizza I'eststedi un collegamento a un impianto di
trattamento delle acque reflue) o all'aperto (nbipatizza I'esistenza di un collegamento a un
impianto di trattamento delle acque reflue)? Quésiemazioni determinano se il valutatore
puo ipotizzare I'allacciamento a un impianto fogoanunicipale come misura di gestione dei
rischi, che riduce — per esempio — I'emissionerdi gostanza prontamente biodegradabile (non
volatile) nelle acque ambientali di circa il 90%.

- La matrice in cui la sostanza é stata incorporatsaga in condizioni che favoriscono il rilascio
(per esempio, abrasione di pneumatici e manti alrawl lavaggio di tessuti con sostanze
chimiche per il finissaggio)? Se esistono condizairquesto genere che favoriscono il rilascio,
si presuppone — come ragionevole caso peggiorel80%o di perdite nel corso della durata
d'uso (prima dell’applicazione di misure di gesgodei rischi). Cio € dovuto alla sciacquatura
per l'asportazione delle sostanze chimiche daiutestegli indumenti o all'abrasione delle
pastiglie dei freni di un’automobile durante la @hard’uso.

- Lalavorazione della sostanza avviene in un siste&maso/contenuto con corrispondenti perdite
di piccola entita? In tal caso una perdita del $#tnfa dell’applicazione di misure di gestione
dei rischi) & considerata un ragionevole caso peggtenendo conto delle perdite che possono
verificarsi durante il trasferimento di sostanze macchinari o delle fuoriuscite da sistemi
chiusi in caso di uso ampiamente dispersivo (pemeso, olio per motore nei veicdl)

Una preselezione di ERC potenzialmente pertinestiym uso puo essere direttamente tratta dal
sistema descrittore (cfrappendice D-B

In base ai valori di rilascio predefiniti (prima lide gestione dei rischi) & possibile ricorrere a
iterazioni, che possono riguardare sia i rilascpdacessi e prodotti (prima dell’applicazione delle
misure di gestione dei rischi) sia I'efficacia @efhisure di gestione dei rischi applicabili (a s@ta
delle informazioni raccolte dagli utilizzatori allg. La stima delle emissioni & utilizzata per
'apporto di dati nel modulo EUSES relativo al adtcdell’esposizione. lAppendice D-Zornisce
un esempio di come é possibile iniziare a prepaware scenario dell'esposizione dalla categoria

ERC 5 (uso industriale di sostanze che comportallisione in una matrice).

La concentrazione localéPEG..q¢ prossima a un’emissione da un’origine puntualeakolata
come la somma della concentrazione dall’'originetpale e la concentrazione di fondo. La
concentrazione di fondo la concentrazione regionalPEGegionad € calcolata tenendo conto di
tutti i rilasci su una piu ampia area regionalesaddistribuzione nonché del destino della sostanz
chimica dopo il suo rilascio nell'lambiente. La centrazione di fondo si ottiene attraverso un
cosiddettocalcolo della distribuzione regionale(cfr. le sezioni R16.5.3.2 e R.16.5.6.8). Nel
determinare la concentrazione regionale il fabimtieao I'importatore deve tener conto di tutti i
rilasci nellambiente per la sua catena d’appromrigmento. Tuttavia, puo essere utile, su base
volontaria, considerare I'esposizione derivantdedaimissioni della stessa sostanza fabbricata o
importata da altri dichiaranti (per esempio, il wole di mercato totale stimato), cfr. anche la
sezione A.2.1. Dati di monitoraggio rappresentgtivssono anche essere usati per il calcolo delle
concentrazioni regionali e/o locali.

Dati di ingresso

Per la stima del rilascio (usata come dato di isgpenella modellazione dell’esposizione sulla base
di EUSES) sono necessarie le seguenti informazioni:

. Categoria di processo o di prodotto per l'uso uegjione; tonnellaggio totale immesso in
commercio; tonnellaggio relativo all’'uso considerédispersione locale o ampia dispersione) e

29 ’ipotesi del 5% forse non & sufficientemente @mativa e pud essere rivista.
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numero di giorni di emissione all’anno; frazioni dimissione nelle acque reflue e
nell'atmosfera. A esclusione del tonnellaggio, IB(E possono essere usate per recuperare
valori predefiniti per le informazioni necessai@me si € detto, la categoria ERC pud essere
individuata in base ai descrittori d’'uso 3 e 4.
La tabella 5-4spiega dove devono essere inserite tali infornmaziello scenario d’esposizione
iniziale.

Tabella D.5-4 Dati necessari per effettuare una stia dell’esposizione di livello 1 in
relazione all’'ambiente

Informazione EUSES

Proprieta della sostanza Peso molecolare, puritsidine, log R, pressione di vapore,
idrosolubilita, biodegradabilita

1 | Breve titolo dello Una o piu di 21 ampie categorie di rilascio nelltaente
scenario d’esposizionepredeterminate (ERC)

2 Processi e attivita

3 | Durata e frequenza Numero di giorni di emissioaaro

4.1 | Forma fisica

4.2 | Concentrazione di
sostanza nel prodotto

4.3 | Quantitativo Kg/giorno [t/a] usato in un sito, in gruppo di prodotti o fornito al
mercato
5 | Altre condizioni Fattori di emissione correlati a processi o pradott
pertinenti
6.2 | Gestione deirischi |+ Abbattimento delle emissiom situ, compreso il trattamento
ambientali delle acque reflue industriali

Impianto per il trattamento delle acque reflue (TP

7 Misure di smaltimentd
dei rifiuti

Inoltre, sono necessarie le seguenti informaziooiles proprieta fisico-chimiche e sul
comportamento di degradazione della sostanza. Cifina di affinare i valori di emissione
predefiniti specifici per via d’emissione relataile ERC o di prevedere I'efficacia del trattamento
biologico delle acque reflue (e iniziare la modatae dell’esposizione in EUSES):

peso molecolare, punto di fusione, coefficienterigartizione ottanolo-acqua, pressione di
vapore, idrosolubilita e biodegradabilita in conalie aerobiche della sostanza.

Dati prodotti dallo strumento (da usare nella CSA)

Valori PEC locali e regionali espressi in mg/L (aajjo mg/kg (suolo e sedimento).
Concentrazione negli alimenti (per la valutazioradl'avvelenamento secondario) (mg/kg di
alimento).

Dosi di sostanza totali assunte dalluomo a livetkgionale e locale assunte attraverso
'ambiente.
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Tappe necessarie per utilizzare lo strumento (EUSERC)

1. Selezionare la classe di rilascio nell’lambienterappata per la stima del rilascio sulla base

delle informazioni disponibili e dell’'uso identiito descritto dal sistema descrittore
standard. Cfr. la sezione R.16.8.2 per una deeoezdettagliata delle categorie di rilascio,
'Appendice D-3fino all’ Appendice D-5per il collegamento dei descrittori d'uso con ERC
preselezionate (fase 3 nello schema generale).

Determinare la quantita di sostanza che viene egpliin una categoria di processo, in una
categoria di prodotto e/o in una fase del ciclovith, e altri parametri di ingresso per |l
modulo relativo alla stima del rilascio. A tal figepossibile che sia necessario modificare
valori predefiniti sulla base di informazioni dispbili in azienda o trasmesse da utilizzatori
a valle (fase 4 dello schema generale).

Effettuare il calcolo in base al modello EUSESIizgando i tassi di rilascio a livello locale

e regionale stimati sulla base delle ERC e il gtatito della sostanza nelle relative fasi del
ciclo di vita (cfr. la sezione R.16.2.1). Calcolarealori PEC (acqua, sedimento, suolo,
alimenti) e le dosi totali assunte dall'uomo a llivgegionale e locale attraverso I'ambiente
e fare un confronto con le relative PNEC. Se sembssibile dimostrare un controllo dei
rischi, completare lo scenario d’esposizione iz invitare I'utilizzatore a valle a inviare

un feedback (fasi 4-6 dello schema generale).

. Qualora non sia possibile dimostrare il control dschi o il feedback degli utilizzatori a

valle richieda lintroduzione di modifiche nelle rizioni operative o nelle misure di
gestione dei rischi, affinare i parametri di ingr@selle categorie di rilascio applicate sulla
scorta di informazioni piu specifiche (cfr. le fadie 8 dello schema generale). Per la
revisione si suggerisce di considerare le segpessibilita:

.- reperire informazioni piu esatte sul numero effettdi giorni di emissione e sulla
frazione della fonte principale contattando 'izlatore a valle o I'organizzazione di
settore a cui appartiene I'utilizzatore a valle.

Reperire informazioni piu esatte sul numero effettidi frazioni di emissione
contattando [l'utilizzatore a valle o l'organizzazé di settore a cui appartiene
I'utilizzatore a valle.

Se nella stima iniziale delle emissioni la sogl&l'dirosolubilita nelle acque reflue
viene superata, modificare in maniera appropriatidzione di emissione nelle acque
reflue.

Se la sostanza possiede una costante di Henry lfastaPam3/mol), stabilire se
I'emissione nell’atmosfera € importante 0 meno.

Verificare la necessita di introdurre misure ditgee dei rischi (aggiuntive) per
abbassare I'entita dei rilasci nel’ambiente. Almento di introdurre I'impatto di una
misura di gestione dei rischi, assicurarsi che misura non sia gia stata inclusa nei
fattori di emissione applicati. Le ERC, per esempigngono definite in modo tale da
presupporre un’emissione “incontrollata’. Quantfie I'efficacia di misure di gestione
dei rischi aggiuntive che riducono i quantitativoneplessivi di sostanza emessi o
rilasciati.

5. Sia il calcolo del rilascio che la previsione dedposizione sulla base di EUSES possono

essere ulteriormente rivisti sulla scorta di datnésurazione, per esempio le concentrazioni
di sostanza immessa nelle acque reflue o i damahitoraggio per le acque superficiali
(valutazione di livello superiore, cfr. le fasi 91® dello schema generale). Tuttavia, il
valutatore dovrebbe sincerarsi che la relazionéa ssicurezza chimica comprenda una
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documentazione sufficiente per garantire che lalizioni operative e le misure di gestione
dei rischi descritte nello scenario d’esposizionerispondano alle condizioni in cui sono
stati raccolti i dati di misurazione.

In base alle ERC anche la fase di rifiuto puo esseclusa nella stima del rilascio
nelllambiente. Il metodo é spiegato nel capitola&R.

D.5.5.2 Versione Excel della TGD

Il foglio Excel della TGD pud rappresentare un’miggiva alluso di EUSES, descritto nella
precedente sezione. Questo strumento pud esseligzaiti soltanto per la valutazione
dell’'esposizione ambientale.

Come EUSES, il foglio Excel della guida TGD é basater lo svolgimento della valutazione dei
rischi delle sostanze esistenti, sulla TGD attuadieterminanti delle emissioni, come il quantitati
locale e i fattori di emissione, possono essererimsdirettamente nel foglio Excel e, quindi,
produrre un risultato immediato. E stato dimostrehte, in alcune situazioni, i due strumenti non
producono gli stessi risultati. Tuttavia, al montelg discrepanze sono state eliminate. Nonostante
cio, EUSES dovrebbe essere lo strumento di rifemtmeper cui dovrebbe essere fatta una
controverifica e i risultati ottenuti con il fogliexcel TGD dovrebbero essere confrontati con i
risultati di EUSES.

Il foglio Excel TGD utilizza gli stessi parametri mhgresso di EUSES, tranne per il fatto che le
frazioni di rilascio devono essere inserite manedite, e produce gli stessi risultati. In una
valutazione di Livello 1 il foglio Excel TGD dovrék essere usato assieme ai dati di emissione
ottenuti con le ERC.

D.6 RIVEDERE LA VALUTAZIONE DEI PERICOLI

In base alla preparazione dello scenario d’espm®eziniziale e alla relativa stima dell’esposizione

il fabbricante o I'importatore puo decidere di dege la valutazione dei pericoli prima che possa
essere effettuata la caratterizzazione dei risclihe possa essere predisposto uno scenario
d’esposizione definitivo (cfr. la fase 7 dello sof&. Questa revisione puod essere legata ai seguenti
fattori:

BN

la valutazione dell'esposizione dimostra che pea wml d’esposizione pertinente non e
disponibile una idonea caratterizzazione dose/aur&aone-risposta. Azione: produrre dati e/o
calcolare un DNEL/PNEC o altre misure di dose/cotrezione-risposta.

La valutazione dell’esposizione mostra che, sutlaebdi presupposti realistici, 'esposizione e
troppo elevata per dimostrare un controllo deihiiszton i valori DNEL o PNEC disponibili.
Azione: rivedere i valori PNEC o DNEL esistenti iséattori di valutazione possono essere
diminuiti sulla base di una valutazione approfoaddt proporre una sperimentazione.

L’esito della valutazione dell’esposizione dimosttae I'esposizione € evitata (per esempio,
determinati usi sono stati scoraggiati) o é talmdmassa che alcune informazioni relative ai
pericoli non sono necessarie. Azione: giustificdee rinuncia, non proporre ulteriori
sperimentazioni.
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- La stima dell’esposizione produce risultati di cgmmgiore a causa delle scarse conoscenze
sulle proprieta che determinano il destino ambienti una sostanza. Azione: rivedere le
informazioni relative alla pressione di vapore,’idibsolubilita, alla ripartizione e al
comportamento di degradazione della sostanza@tdizioni pertinenti per i rispettivi usi.

D.7 CARATTERIZZAZIONE DEI RISCHI

La valutazione della sicurezza chimica puo esssmaihata quando la caratterizzazione dei rischi
dimostra che i rischi vengono controllati per tuéesposizioni pertinenti relative a tutti gli see
d’esposizione. Cfr. la parte A e la parte E pepilnfazioni su come dimostrare le modalita di
controllo dei rischi per i diversi tipi di end pojrtenendo conto delle incertezze correlate alle
informazioni sui pericoli e sull’esposizione. Il lutatore dovrebbe convincersi che la stima
dell’esposizione e le relative informazioni su dosposta (in particolare, i livelli senza effetti
derivati e le concentrazioni prevedibili prive dietti [DNEL/PNEC]) corrispondono in termini di
scala temporale (esposizione acuta o cronica), d/@sposizione, popolazione (lavoratori,
consumatori) e scala spaziale (per esempio, esposizomogenea 0 da un campo Vicino;
esposizione locale o regionale).

Se i rischi non sono controllati, il dichiarantedpu

. rivedere la valutazione dei pericoli e/o dell’'espmse fino a quando non sara in grado di
dimostrare il controllo dei rischi (cfr. la parte Sui principi della valutazione della sicurezza
chimica).

- Concludere che alcuni usi non possono essere sicquindi, sconsigliare questi usi.

La guida di riferimento contiene piu informazionil gicorso a un’analisi delle incertezze per
assistere il dichiarante nell'interpretazione delmatterizzazione dei rischi e nella revisiondedel
iterazioni durante il processo di valutazione dsitairezza chimica (capitolo R.19).

Per ulteriori informazioni sulla caratterizzazioshe rischi, cfr. la parte E della guida.

D.8 PREDISPORRE LO SCENARIO D’ESPOSIZIONE DEFINITIVO

D.8.1 Integrazione

Lo scenario d’esposizione definitivo & elaboratpaatire dallo scenario d’esposizione iniziale e
dalla successiva stima dell’esposizione e caragtazione dei rischi. Se, alla luce dello scenario
d’esposizione iniziale, non si puo dimostrare, cwiso del processo di valutazione della sicurezza
chimica, che i rischi sono sotto controllo, &€ neee® svolgere ulteriori attivita. Il processo dell
valutazione della sicurezza chimica pud esserestavinel corso di una serie di iterazioni.
Nelllambito di un’iterazione della CSA le informamni possono essere modificate in qualsiasi
momento del ciclo di valutazione. Lo scenario dtspione definitivo documenta che, alle
condizioni operative e con le misure di gestione rihi specificate, i rischi sono tenuti sotto
controllo. Queste condizioni possono essere sagg@esupervisioni e misure coercitive da parte
delle autorita. Le raccomandazioni sulle condizidhiso devono essere realistiche al punto che
l'introduzione di condizioni operative o di misude gestione dei rischi che non possono essere
attuate da un utilizzatore a valle devono essedtatev
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Lo scenario d’esposizione definitivo € valido peisbstanza e per i processi che sono stati valutati
Lo scenario d’esposizione potrebbe essere validbeaper altre sostanze con proprieta simili, se
usate con le modalita descritte nello scenariopdsizione definitivo, e ammesso che le proprieta
della sostanza non modifichino le condizioni digasso o I'efficacia delle misure di gestione dei

rischi in maniera significativa.

Lo scenario d’esposizione dovrebbe tener contattigli aspetti professionali, ambientali e legati
ai consumatori connessi con la manipolazione di sostanza o di un preparato a livello di
fabbricante o di utilizzatore a valle. In partia@adevono essere presi in considerazione i seiguent
aspetti relativi all'integrazione dei vari elemedélla valutazione dell’esposizione.

Fornire nello scenario d’esposizione una panoramsiic#turata di tutte le condizioni operative e le
misure di gestione dei rischi necessarie per itrotlo dei rischi per ciascun gruppo bersaglio/via

d’esposizione

La valutazione della sicurezza di ciascun gruppsdigio o di ciascuna via d’esposizione produrra
un elenco di condizioni operative e di misure dstgme dei rischi indispensabili per garantire il

controllo dei rischi. Per esempio, dalla valutaeiatella sicurezza professionale per I'inalazione
potrebbero emergere condizioni operative o misuregastione dei rischi come temperatura

massima, quantitativo massimo, tasso di ventilaziomnimo, durata e frequenza massime. Al
tempo stesso, la valutazione della sicurezza artédéerpotrebbe determinare un quantitativo
massimo sicuro che possa essere usato al giorfeo lsade di tassi di emissione nelle acque e
nell'atmosfera valutati, e supponendo la filtradah acque reflue prima dello scarico nell'impianto

di trattamento delle acque reflue.

Considerare se una RMM specifica produce un im@atton’altra valutazione della sicurezza

In alcuni casi I'introduzione di una RMM per un gpo bersaglio o per una via d’esposizione puo
avere conseguenze su un altro gruppo bersaglioatguvie d’esposizione. Ne &€ un esempio la
misura “ventilazione”, che riguarda I'esposizioneer pinalazione sul lavoro. L'uso della
“ventilazione” come misura di gestione dei rischiveenta il tasso di emissione nell'atmosfera. Se
guesta emissione supplementare della sostanzarreelfion & stata tenuta in considerazione nella
valutazione della sicurezza ambientale, la valotazi dev'essere ripetuta, calcolando anche
'emissione della sostanza nell’atmosfera causaidrdroduzione della misura “ventilazione”. Un
altro esempio e il contenimento di un processo.sueisura di gestione dei rischi diminuisce il
livello di esposizione ambientale e professionBleo qualche altro esempio: uso di guanti (misura
professionale) e filtrazione (ambiente), con un anoto delle emissioni sotto forma di rifiuti in
entrambi i casi. Inoltre, dovrebbe essere valutditmpatto della manipolazione delle
apparecchiature di filtrazione sull’esposizione ldgoratori.

Considerare la dipendenza reciproca di OC/RMM

E necessario essere consapevoli del fatto che I®KI possono essere dipendenti le une dalle
altre e che l'impatto del loro rapporto sulle vakibni della sicurezza dovrebbe essere tenuto in
considerazione. Un esempio e che la temperaturam@tanievaporazione e quindi I'esposizione per
inalazione e ambientale. Ne consegue che il gadintt di prodotto che pud essere usato in
sicurezza puo essere inferiore (se I'esposiziomeénadazione sul lavoro o ambientale determina il
quantitativo sicuro). Pertanto, una variazione adéimperatura (per esempio, nellambito di un
processo o nelle vicinanze) pud comportare un atomeell’esposizione, che in alcuni scenari
dovra essere controllato con una modifica delle RMbtomandate.
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Determinare requisiti minimi per le OC/RMM comuni

L’elaborazione dello scenario d’esposizione inziplio dar corso a una situazione in cui uno stesso
determinante (per esempio, la durata dell’'usogoidntitativo per attivitd) fornisce valori divepsr
ciascuno dei tre gruppi bersaglio. Lo stesso pwadere anche per le diverse vie d’esposizione. Per
lo scenario d’esposizione definitivo devono essestezionate le OC/RMM piu prudenti che
garantiscono il controllo dei rischi per tutti iugppi bersaglio/vie d’esposizione. Per esempio, la
valutazione della sicurezza professionale é statéecmata per le seguenti condizioni operative: un
quantitativo massimo di 100 kg per attivita (o ysoja frequenza di 1 attivita al giorno e una durat
massima di 2 ore per ciascuna attivita, mentrealatazione della sicurezza ambientale ha dato
come risultato un quantitativo massimo di 50 kgigio In questo caso si potrebbe decidere di
specificare le condizioni operative in questo madlo:quantitativo massimo di 50 kg per attivita,
una frequenza di 1 attivita al giorno e una dunaggsima di 4 ore.

Integrare tutte le OC e tutte le RMM nello scena’msposizione

Dopo aver considerato la reciproca dipendenza ddiemni operative e misure di gestione dei

rischi nonché i requisiti minimi alle OC/RMM comuynilovranno essere estratte le rimanenti
OC/RMM specificate nelle valutazioni della sicurazzer considerare tutte le vie d’esposizione e
tutti i gruppi bersaglio. Le informazioni sulle aimioni operative e le misure di gestione dei risch

sono specificate nello scenario d’esposizione,epii@fmente con l'uso di frasi standard. Nello

scenario d’esposizione dovrebbero essere indieafficienze minime richieste delle misure di

gestione dei rischi.

Lo scenario d’esposizione definitivo dovrebbe darasigli sulla sicurezza realistici e non ambigui
per la fabbricazione o I'uso o gli usi identificalii una sostanza, di un gruppo di sostanze o di un
preparato. Prescrive le misure di gestione dehrisecessarie per garantire una fabbricazione
sicura 0 un uso sicuro in un determinato insiemeoddizioni operative. Per le situazioni legate al
luogo di lavoro lo scenario d’esposizione dovrebispondere agli obiettivi e alla gerarchia di
misure imposte dalla direttiva sugli agenti chingaialla direttiva 89/391/CE.

D.8.2 Consigli all’utilizzatore a valle su come verificae se sta operando entro i limiti
descritti nello scenario d’esposizione

Per aiutare I'utilizzatore a valle a capire seggtarando entro i limiti dello scenario d’esposiAi
raccomanda di inserire nella sezione 9 dello siemBesposizione riferimenti o link a strumenti o
metodi che possono essere usati per analizzareelmago d’esposizione definitivo rispetto alle
condizioni d’'uso a livello di cliente e a valle @elcatena d’approvvigionamento. Tra questi Si
annoverano gli strumenti di scaling descritti rgtibendice G-1. Questi consigli dovrebbero
consentire agli utilizzatori a valle di documentéadoro conformita con le prescrizioni contenute
nello scenario d’esposizione. Cio vale in partioelael caso in cui il fabbricante o I'importatore
abbia dimostrato il controllo dei rischi in basaraesempio di calcolo rappresentativo, ma il valore
di alcuni o di tutti i parametri di calcolo diffeda da quanto l'utilizzatore a valle sta realmente
facendo. L'utilizzatore a valle pud avere la neitassli dimostrare l'equivalenza delle sue
condizioni operative e misure di gestione dei lisger esempio sulla scorta delle seguenti
considerazioni:

- nell’esposizione descritta nel modello TRA, alctattori possono compensarsi reciprocamente
nel loro impatto prodotto sulla concentrazione 'dsflosizione prevista: orario sul luogo di
lavoro, concentrazione della sostanza nel prepapateerosita e disponibilita di un impianto di
ventilazione locale. L’'esempio nella sezione D#.8Blustra in che modo il fabbricante o
'importatore ha compensato I'assenza di un imgialitventilazione (LEV) nel suo scenario,
limitando la concentrazione della sostanza al 20%.
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Nel modello EUSES la derivazione della PEC localaladga moltiplicando i quantitativi
giornalieri locali con il fattore di emissione pangell’abbattimento, I'efficacia del trattamento
biologico delle acque reflue e il fattore di dilwize nelle acque riceventi. Di conseguenza,
ciascuno di questi fattori pud compensare le vamaz livello degli altri tre, senza rendere
necessaria una revisione dello scenario d’esposzio

Per comprendere meglio le necessita in termimfdirmazioni degli utilizzatori a valle il
fabbricante o I'importatore puo voler consultar&laida per gli utilizzatori a valle.

67



PARTE D — CREAZIONE DI SCENARI D’'ESPOSIZIONE

D.9 USO DELLO SCENARIO D’ESPOSIZIONE DEFINITIVO NELLA C ATENA
D’APPROVVIGIONAMENTO

Lo scenario o gli scenari d’esposizione definitiviuna sostanza devono essere comunicati a valle
della catena d’approvvigionamento. Il formato édaminologia usati nello scenario d’esposizione
dovrebbero rispondere a tre requisiti:

I suggerimenti sulle misure di gestione dei risdbvrebbero essere utili a livello pratico per il
destinatario dello scenario d’esposizione:
o il destinatario potrebbe essere un utilizzatoraléeche opera a livello di formule e
per il quale lo scenario desposizione rappresemta fonte di tre tipi di
informazioni:
= consulenza pratica relativa all’attivita tecnicd ftemulatore (miscelazione
di sostanze e/o preparati).
= Informazioni pertinenti per le scelte del formulatsulla composizione e la
progettazione dei prodotti.
= Informazioni e consulenza relative ai clienti daimulatore e agli utilizzatori
a valle.
o |l destinatario puo essere un utilizzatore finade ip quale lo scenario d’esposizione
sia una fonte di i) consulenza pratica in relaziafle sue attivita tecniche e ii)
informazioni pertinenti riguardanti il controllo deischi a valle della catena
d’approvvigionamento (articoli e rifiuti).
| presupposti secondo i quali il fornitore consalsicuri gli usi del suo cliente e gli usi a valle
della catena d’approvvigionamento devono essegiahirasparenti per 'utilizzatore a valle.
Lo scenario d’esposizione dovrebbe comprenderei lstgygerimenti su come il destinatario
dello scenario d’esposizione puo verificare seoledéizioni dello scenario sono soddisfatte nella
pratica a livello di utente.

Spetta al fabbricante o all’importatore decidereneosoddisfare questi requisiti relativi agli
utilizzatori immediatamente a valle e agli utilizza successivi. La decisione dipendera in larga
misura dalla condizione dei mercati del fabbricantgel'importatore e dei mercati dei suoi clienti.
Per poter favorire una comunicazione flessibilellanenaggior parte dei casi & consigliabile
concentrarsi sugli usi identificati con un pacobelitscenari d’esposizione singoli che si riferisgo

a determinate fasi del ciclo di vita e/o a deteatiimsi (gruppi di usi). In questo modo rimarra
aperta la possibilita per l'utilizzatore immediatamte a valle di inoltrare semplicemente gli scenari
d’esposizione pertinenti ai suoi clienti. In caartrolari pud anche essere efficace integrare tatt
fasi del ciclo di vita in uno scenario d’esposi&oifper esempio, nel caso di una catena
d’approvvigionamento breve o di usi estremamentxifipi o di esigenze limitate in termini di
gestione dei rischi).
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Appendice D-1 - Punti di forza e limiti degli strunmenti disponibili per la stima
dell’'esposizione di Livello 1

ECETOC TRA - Professionale

Punti di forza

- Struttura chiara.
Come base per la valutazione é usato un parame#tivo alla categoria di processo.
E presa in considerazione la durata del procestil'attivita.
Scenari (categorie di processo) basati su EASBperto degli esperti delle parti interessate
dell'industria.
L’efficacia calcolata dell’impianto di ventilaziendipende dal processo e, quindi, non é fissata
con un valore costante. Tutto ci0 e conforme alseovazioni. Tuttavia, lo strumento
attualmente non e in grado di distinguere tra &gi efficienze diverse dei sistemi LEV di
ventilazione locale.

Limiti
Alcune categorie di processo sembrano sovrapgarsgelta non sempre é chiara.
Il numero di categorie di processo sembra inseffie a coprire ogni valutazione di primo
livello.
Le categorie di processo sono descritte con ugogecnico; pertanto, le persone estranee al
settore (della valutazione) dell’esposizione dgpfatori troveranno lo strumento difficile da
usare.
Salvo che attraverso la differenziazione di preizaffivita/unita operative e nella durata
dell'attivita, non e possibile tener conto dellludso del quantitativo di prodotto usato sul
livello d’esposizione.
Possono essere scelte come “misure di gestiomesdbi” soltanto “I'impianto di ventilazione”
e (indirettamente) i cambiamenti apportati a preiagivita/unita operative e alla durata.
La versione online e la versione cartacea (Tedhmeport No. 93 del’lECETOC) non sono
uniformi, per il momento; per adesso la versionetacea € preferibile A tale proposito
'aggiornamento previsto dello strumento introdwrea semplificazione.
Rispetto ai dati di misurazione (progetto RISKOMFDE) I'esposizione dermica per le
situazioni con un impianto di ventilazione é so#ionata.

Compensazione dei limiti
Se la scelta non e chiara, utilizzare la stimappudente per entrambe le categorie di processo.
Ipotizzare che i quantitativi minimi sono correlatbrevi durate dell’'uso.
Come base per il calcolo usare coerentementerkione cartacea (la relazione pud essere
scaricata da Internet).
Non ipotizzare un impianto di ventilazione peistane dell’esposizione dermica (per ottenere
una stima prudente).

Strumento COSHH-BAUA

Punti di forza

Struttura estremamente chiara e semplice.

Il risultato si & dimostrato fondamentalmente v@l@r una serie di scenari d’esposizione.
Fornisce strategie di controllo per una serie divigd diffuse, per esempio miscelazione,
riempimento, ecc.
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In Internet sono disponibili schemi orientativi sointrollo dell’esposizione.

Limiti
Le stime sono generiche e, quindi, in certa miguwrarte.
Non e possibile ricorrere, per ulteriori iteragioagli intervalli d’esposizione valutati, per
esempio considerando la durata dell’esposizione c@nsiderato soltanto [linflusso
dell’'esposizione a breve termine, ossia < 15 mamnfg).
Come sempre accade per i modelli relativi allmatdell’esposizione, la convalida del concetto
e limitata.
Non & adatto per i gas (maneggiati o rilasciati).
Non é adatto per le attivita in cui si prevedg@iaduzione di vapori o in cui si formano polveri
attraverso tecniche abrasive.
Non & adatto per le sostanze CMR.

Compensazione dei limiti
Poiché le stime del modello sono, per un certooeirgerte, I'idea di fondo agisce sui seguenti
presupposti conservativi:

Si ipotizza una concentrazione della sostanzapfreiotti) del 100%.

Si presuppone che la durata dell’esposizione @dancon la durata del turno di lavoro. Se
l'attivita viene svolta per meno di 15 minuti alogio puo essere utilizzato I'intervallo di
esposizione prevista immediatamente piu bassgpebessere cosi confrontato con il DNEL.

ConsExpo

Punti di forza

Per le sostanzauove ed esisten{i2004) si avvale dello strumento TGD dellUE, che e
accettato nell’'Unione europea.

Contiene una banca dati con i valori predefingi pna gamma di prodotti e usi (benché i dati
di ingresso si riferiscano perlopiu a modelli dielio superiore e non di livello 1).

La documentazione per i valori predefiniti € disipile nelle cosiddette “schede informative”
(fact sheets).

E gratuito.

Limiti

Attualmente ConsExpo non possiede uno strumermtiiciés per lavorare con una diversita di
categorie di prodotti di consumo al livello 1. $eun futuro prossimo verranno elaborati valori
predefiniti per le categorie di prodotto, sara ssegio creare un collegamento tra queste
categorie o incorporarle nella banca dati di CopsEx

Le misure di gestione dei rischi non sono menzmiramaniera esplicita.

Compensazione dei limiti

Le misure di gestione dei rischi correlate ai ptidpossono essere introdotte in ConsExpo
modificando i parametri di ingresso nelle equazdirivello 1 (cfr. la sezione D.4.5).

Ogni volta che sono disponibili informazioni pitt@gliate per il prodotto (per esempio, relative a
prodotti specifici anziché a categorie di prodottipvrebbero essere usati questi dati. (Il modello
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ConsExpo puo essere reperito attraverso l'indirizaov.consexpo.nlcompresa la banca dati e le
schede informative ad esso associati).

EUSES - Consumatori

Punti di forza

Fa affidamento sulla TGD dellUE, che & accettattutta I'Unione europea
Richiede pochi dati
E gratuito

Limiti
Attualmente EUSES non offre uno strumento esplipér lavorare con categorie di prodotti di
consumo, suddivise in categorie di preparati eguate di articoli. Le impostazioni iniziali
relative alle categorie di prodotti devono essesferite nei dati di ingresso di EUSES.

Come per qualsiasi altro strumento disponibilel@estima dell'esposizione dei consumatori, le
misure di gestione dei rischi non vengono esphoéate menzionate.

Compensazione dei limiti

L'inclusione di misure di gestione dei rischi pecénsumatore pud essere gestita manualmente
negli strumenti. Cfr. il punto 3 per ulteriori ig#ioni.

EUSES - ERC

Punti di forza

Fa affidamento sulla TGD dellUE, che & accettattutta I'Unione europea.

Sono necessari pochi dati per effettuare una pvah&azione.

| dati rivisti sulle condizioni operative e sulleisure di gestione dei rischi possono essere
inseriti direttamente nel calcolo delle emissionlieello 1 durante il processo di valutazione
della sicurezza chimica Lo stesso vale per le tarstiche riviste delle sostanze che possono
essere inserite nello strumento.

E disponibile gratuitamente dall'indirizzduttp://ecb.jrc.it/euses/(inserire il riferimento
al’lECHA).

Limiti di EUSES

BN

Per i fattori di emissione predefiniti nello strento attuale non € chiaro quali condizioni
operative e quali misure di gestione dei rischiiptizzi che siano gia in atto. Percio
l'iterazione pud determinare, per esempio, unaidapilone delle misure di gestione dei rischi
gia presenti nel fattore di emissione predefinito.

Le correlazioni usate per calcolare i parametiied®stanze, ossia — principalmente — i dati di
ripartizione, non sono valide per le sostanze iaoiche e i surfattanti. Ogniqualvolta si
rendano disponibili dati di ripartizione e di dedmaione raccolti nel’'ambito di misurazioni,
questi dati dovrebbero essere usati nei calcodi.&Qparticolarmente importante per i metalli, i
composti inorganici e i surfattanti.
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Compensazione dei limiti

A causa di questi limiti devono essere introdt#tERC. Le ERC possono essere caricate nello
strumento EUSES partendo da file di ingresso.

Per introdurre 'effetto di RMM e le modifiche helcondizioni d’'uso, i valori predefiniti per le
ERC possono essere sostituiti con stime propriernmazioni dagli utilizzatori a valle o dati di
misurazione.

Quando si ha a che fare con metalli, compostigawici e surfattanti, si consiglia di ricorrere a
dati di ripartizione provenienti da misurazionirPeomposti cationici (caricati positivamente)
e possibile usare coefficienti di ripartizione estamente elevati (suolo-acqua, sedimento-
acqua, fanghiglia-acqua). Per i composti anionéari€ati negativamente) € possibile usare
coefficienti di ripartizione estremamente bassio(stacqua, sedimento-acqua, fanghiglia-
acqua). Se non sono disponibili dati di ripartiBoprovenienti da misurazioni € possibile
effettuare una serie di simulazioni: una in cui wilizzano coefficienti di ripartizione
estremamente elevati (suolo-acqua, sedimento-aéguoghiglia-acqua) e una con coefficienti
di ripartizione estremamente bassi. Successivameénfgossibile utilizzare i risultati che
producono i quozienti di rischio previsto piu elgva

EUSES - Foglio Excel

Punti di forza

Vantaggi simili a EUSES per l'esposizione dell’aetiie e per I'esposizione indiretta
dell'uomo.

Per l'utente esperto che dispone di dati di rikasspecifici, il modulo per la stima
dell'esposizione nella versione Excel dello strutoeoffre una maggiore trasparenza dei
calcoli.

Permette l'integrazione in strumenti dedicati peaicolo dell’esposizione.

E disponibile gratuitamente contattando RIVIMa{w.rivm.nl) e CEFIC www.cefic.org.

Limiti

Non é collegato a categorie di processo o di ptodquindi, i dati di rilascio devono essere
inseriti manualmente dall’'utente e I'effetto deftésure di gestione dei rischi dev'essere
introdotto con fattori di emissione ridotti.

Compensazione dei limiti

Il software di foglio di calcolo dev'essere protetper la stabilita dell’algoritmo, perché e
vulnerabile all'introduzione di errori. Per defaulfogli di calcolo nell’'Excel della TGD sono
protetti, ad eccezione delle celle che devono esssate per specificare i parametri di ingresso
variabili. Se si disattiva la funzione di proteztoé necessario prestare la massima attenzione.
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Appendice D-2 - Esempio di uso di categorie di rikxio nellambiente

Il seguente esempio illustra in che modo le ERGpg favorire stime sul rilascio e I'esposizione
di livello 1 da parte del fabbricante o dell'impatdre. | calcoli sono basati sui valori predeteatiin
contenuti nella tabella delle ERC riferita alle esmni nelle acque (cfr. 'appendice R.16-1). |
valori predeterminati sono estratti da EUSES. ligeitia dellimpianto municipale per il
trattamento delle acque dipende dalle proprietéadsistanza (cfr. la tabella basata sul modello
SIMPLETREAT nell'appendice R.16-4). La diluizionerepeterminata equivale a 20 000° m
d’acqua al giorno (fonte locale) o a 25*16° al'anno (rilascio diffuso nella regione).

L'impianto di trattamento delle acque reflue €& lean misura di gestione dei rischi prevista
nellERC.

L’esempio 1a rappresenta un caso di fase di laiawazli una sostanza in cui il controllo dei rischi
puo essere dimostrato in base a una valutaziorivedio 1 dopo 1 iterazione. L'esempio 1b
rappresenta lo stesso processo; tuttavia la s@stinregistrare ha una PNEC inferiore (fattore 50).
Per dimostrare il controllo dei rischi &€ necessana gestione dei rischi in situ. Inoltre, occarna
seconda iterazione.

La colonna a destra indica quali informazioni deliovi predeterminati delle ERC sono trasformate
in informazioni sullo scenario d’esposizione e inecmodo vengono aggiunte, gradualmente,
ulteriori informazioni sulle condizioni operativdeemisure di gestione dei rischi.

Si noti che: I'uso di un’ERC come punto di partegzsensibile soltanto se moduli piu specifici per
la stima delle emissioni conformi al regolamentoARE! non sono stati (ancora) sviluppati dai
relativi settori industriali.
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Esempio la - Il fabbricante/importatore di una tintura per tessuti inizia a predisporre la parte ambientale dellES per la fase di lavorazione. Il volume di produzione del
M/1 & pari a 1 000 t/a.

Proprieta della sostanza: Xi, R43 (pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle); intrinsecamente biodegradabile; idrosolubilita > 100 g/l; PNEC 500 pg/l

Azione del M/I Informazioni alla sezione .... del’ES Stima dell’esposizione ottenuta
1 Prepopolamento del’lES =  Processi di immersione (operazioni di immersione) [PROC13] => sezione
con informazioni lo2

disponibili in azienda. = In genere, ambiente industriale => sezione 1

= In genere, collegato all'impianto municipale per il trattamento delle acque
reflue (STP) => RMM per la sezione 6

=  Concentrazione nella tintura destinata al consumo finale 10-50% =>

sezione 4.2
2 Selezione di un’ERC ERC 5, perché la sostanza € destinata a far parte della matrice dell'articolo Emissione predefinita nel’'STP (50%) = 25 t/giorno
gg%;ggﬁ?;l meglio le . Quantitativo locale predefinito (1 000 t/ 20 giorni) = 50 t/giorno => Emissione predefinita dopo I'STP (60%) = 15
- sezione 4.3 t/giorno
lavorazione.
. Efficacia del processo di tintura 50% (50% di perdite ) => sezione 5 PEC locale (dopo diluizione 20 000 m 3): 750
. Efficacia del’lRMM (impianto municipale di trattamento delle acque mg/l
reflue3%) 40% => sezione 6.2
3 Iterazione sulla base = La struttura del settore delle finiture tessili suggerisce che, solitamente, Ridurre le emissioni nel’'STP di un fattore di 3 333
delle informazioni non vengono applicati pit di 150 kg/giorno di tinta (anziché 50 t/giorno (= 7,5 kg/giorno).
disponibili al M/l nellERC predefinita): => alla sezione 4.3 PEC locale ottenuta: 225 pg/l
= Laguida tecnica del M/l al DU suggerisce un tasso di fissazione della
tintura ai relativi tipi di fibra in un processo di scarico della tintura del 95%
nella pratica (anziché del 50% indicato nellERC predefinita): => sezione
5
4 Identificazione dei Il presupposto legato all’efficacia del 95% é critico per il risultato. Puo essere L’efficacia dell’85% del processo di tintura sarebbe
determinanti critici ottenuto soltanto attraverso una tintura durante un processo di scarico, non insufficiente a raggiungere una PEC < 500 pg/l
durante I'imbottitura (efficacia solitamente non > 85%) => sezioni 5 e 9
5 Conclusione: il controllo
dei rischi & dimostrato
per le acque.

30 simpleTreat prevede il 40% di asportazione persasanza intrinsecamente biodegradabile con I8P <
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Esempio 1b - Il fabbricante/importatore di una tintura per tessuti inizia a predisporre la parte ambientale dell’ES per la fase di lavorazione. Il volume di produzione del
M/l & pari a 1 000 t/a.

Proprieta della sostanza: Xi, R43 (pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle); intrinsecamente biodegradabile; idrosolubilita > 100 g/l; PNEC 10 pg/l

Azione del M/I

Prepopolamento dell'ES
con informazioni
disponibili in azienda

Selezionare un’'ERC
che riflette al meglio le
condizioni di
lavorazione

Iterazione sulla base
delle informazioni
disponibili al M/I

Seconda iterazione per
aggiungere le RMM
presenti in sito

Identificazione del
determinante critico

Conclusione: il controllo
dei rischi & dimostrato
per le acque

Informazioni alla sezione .... del’ES

=  Processi di immersione (operazioni di immersione) [PROC13] => sezione
lo02

= In genere, ambiente industriale => sezione 1

= In genere, collegamento al’'STP municipale => sezione 6

= Concentrazione nella tintura destinata al consumo finale 10-50% =>
sezione 4.2

ERC 5, perché la sostanza € destinata a far parte della matrice dell'articolo

. Quantitativo locale predefinito (1 000 t / 20d) = 50 t/giorno => sezione 4.3

. Efficacia del processo di tintura 50% (50% di perdite ) => sezione 5

. Efficacia del’lRMM (impianto municipale di trattamento delle acque
reflue’) 40% => sezione 6.2

=  La struttura del settore delle finiture tessili suggerisce che, solitamente,
non vengono applicati piu di 150 kg/giorno di tinta (anziché 50 t/giorno
nellERC predefinita): => alla sezione 4.3

= Laguida tecnica del M/l al DU suggerisce un tasso di fissazione della
tintura ai relativi tipi di fibra in un processo di scarico del 95% nella pratica
(anziché del 50% indicato nellERC predefinita): => sezione 5

= Necessario il pretrattamento in sito del bagno esausto. Metodi adeguati:
Ossidazione chimica, nanofiltrazione, flocculazione; efficacia attesa del
95%. => sezione 6.2

= Limitare il quantitativo giornaliero a 120 kg per sito => sezione 4.3

Il presupposto legato alla fissazione del 95% e all’efficacia del 95% del
pretrattamento in sito. Inoltre, sono necessarie prove che I'efficacia minima
dell’STP (50%) si applica alle acque reflue pretrattate.

Stima dell’'esposizione ottenuta

Emissione predefinita nel’'STP (50%) = 25 t/giorno
=> sezione

Emissione predefinita dopo I'STP (60%) = 15
t/giorno

PEC locale (dopo diluizione 20 000 m 3): 750
mg/l

Ridurre le emissioni nell’'STP di un fattore di 3 333
(= 7,5 kgl/giorno).

PEC locale ottenuta: 225 pg/I

Ridurre il quantitativo giornaliero di un fattore 1,25

Aumentare I'efficacia di gestione dei rischi di un
fattore 20

PEC locale ottenuta: 9 g/l
=  E necessaria una regolare controverifica

dell'efficacia: inserire la raccomandazione di
cui alle sezioni 5 e 9 dell’ES.
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Appendice D-3 - Nomi e descrizioni delle categoridi rilascio nellambiente

Numero
ERC
ERC1

ERC2

ERC3

ERC4

ERC5

ERC6a

ERC6b

ERC6c

ERC6d

ERC 7

ERC8a

Nome

Produzione di sostanze
chimiche

Formulazione di preparati

Formulazione in materiali

Uso industriale di
coadiuvanti tecnologici

Descrizione

Produzione di sostanze organiche e inorganich&maklktria chimica, petrolchimica, dei metalli pam e dei minerali, tra
cui le sostanze intermedie, i monomeri che utiliezprocessi continui o in lotti che applicano maecah dedicati o
multifunzionali, tecnicamente controllati o manadviaon interventi manuali

Miscelazione e mescola di sostanze in preparaiinfcl) in tutti i tipi di industria come le vernia i prodotti fai-da-te, le
paste pigmento, i combustibili, i prodotti per Esa (prodotti per la pulizia), i lubrificanti, ecc.

Miscelazione e mescola di sostanza che saranwcarfiginte o chimicamente legate in una o a una regtfianateriale) come
gli additivi per plastiche in lotti in masterbatsh@nescole madri) o prodotti in plastica. Per esemm plastificante o
stabilizzatore in mescole madri in PVC o in prodiotPVC, regolatore della crescita dei crista#ile pellicole fotografiche,
ecc.

Uso industriale di coadiuvanti tecnologici in presiecontinui o in lotti che applicano macchinarilidati o multifunzionali,
tecnicamente controllati 0 manovrati con interveméinuali. Per esempio, solventi usati nelle reazibimiche o I'*'uso” di
solventi durante I'applicazione di vernici, lubciinti nei liquidi per la lavorazione dei metallgesti antiscartino (anti-set-
off) nella fase di stampaggio/colata

Uso industriale che ha comeUso industriale di sostanze (coadiuvanti non temgiol) che si legheranno fisicamente o chimicaméntea una matrice

risultato I'inclusione in una
matrice o I'applicazione a
una matrice

Usi industriali di sostanze
intermedie

Uso industriale di
coadiuvanti tecnologici
reattivi

Produzione di plastiche

(materiale) come un agente legante nelle vermigigivestimenti o negli adesivi, la tintura digas tessili e prodotti in
pelle, la placcatura e galvanizzazione dei metalli.

Uso di sostanze intermedie prevalentemente nell§tréh chimica nell’ambito di processi continuirolotti che applicano
macchinari dedicati o multifunzionali, tecnicameatatrollati o manovrati con interventi manualir feesintesi
(fabbricazione) di altre sostanze. Per esempispldi prodotti chimici di base (feedstock) nellatesi di sostanze
agrochimiche, farmaceutiche, monomeri, ecc.

Uso industriale di coadiuvanti tecnologici reatiiviprocessi continui o in lotti che applicano ntsioari dedicati o
multifunzionali, tecnicamente controllati 0 mandvi@on interventi manuali. Per esempio, I'uso déiaii sbiancanti
nell'industria della carta.

Uso industriale di monomeri nella produzione dsfilzhe (termoplastiche), processi di polimerizzagid®er esempio, I'uso
del vinilcloruro monomero nella produzione di PVC

Produzione di resine/gommeJso industriale di sostanze chimiche (agenti dcotdzione, agenti di conservazione) nella prodoeidi sistemi termosets e

Uso industriale di sostanze
in sistemi chiusi

Ampio uso dispersivo in
ambiente interno di
coadiuvanti tecnologici in

gomme, nei processi di polimerizzazione. Per esenfipso di stirene nella produzione di poliestedi agenti di
vulcanizzazione nella produzione di gomme

Uso industriale di sostanze in sistemi chiusi. Wsmacchinari chiusi, come I'uso di liquidi in ssni idraulici, i liquidi di
raffreddamento in frigoriferi e di lubrificanti neiotori o i fluidi dielettrici nei trasformatori eftrici e I'olio negli scambiatori
di calore

Uso interno di coadiuvanti tecnologici da parte gl@inde pubblico o di professionisti. L'uso (in gex) determina un rilascio
diretto nell’ambiente, per esempio i detersivi la@hggio dei tessuti, i liquidi per la pulizia delihacchine, i detersivi per la
pulizia dei sanitari, i prodotti per la cura delltamobile o della bicicletta (vernici, lubrificantintigelo), solventi nelle
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Numero
ERC
ERCS8b

ERC8c

ERC8d

ERCS8e

ERCSf

ERC9a

ERC9b

ERC10a

ERC10b

ERC1la

ERC11b

Nome Descrizione

sistemi aperti vernici e adesivi o fragranze e propellenti spraiypmofumi per ambiente.

Ampio uso dispersivo in Uso interno di sostanze reattive da parte del graguthblico o di professionisti. L‘'uso (in generejefmina un rilascio
ambiente interno di sostanzediretto nell’ambiente, per esempio il rilascio dd& ipocloruro presente nei detersivi per sanitdiragenti shiancanti
reattive in sistemi aperti presenti nei prodotti per il lavaggio dei tessdiiperossido di idrogeno presente nei prodotti'giene dentale

Ampio uso dispersivo Uso al chiuso di sostanze (coadiuvanti non tecnaloda parte del grande pubblico o di professibnihe si legheranno
interno che ha come risultatofisicamente o chimicamente in 0 a una matrice (rizd&) come un agente legante nelle vernici e imestimenti o negli
I'inclusione in una matrice o adesivi, la tintura di tessuti tessili.

I'applicazione a una matrice

Ampio uso dispersivo Uso all'esterno di coadiuvanti tecnologici da pated grande pubblico o di professionisti. L'uso genere) determina un
all'esterno di coadiuvanti rilascio diretto nell'ambiente, per esempio nelccdsprodotti per la cura e la pulizia dell’autonilete della bicicletta
tecnologici in sistemi aperti  (vernici, lubrificanti, antigelo, detergenti), dilgenti contenuti nelle vernici e di adesivi

Ampio uso dispersivo Uso esterno di sostanze reattive da parte del grpalblico o di professionisti. L'uso (in generedeimina un rilascio diretto
all'esterno di sostanze nell’ambiente, per esempio I'uso di sodio ipoclarordi perossido di idrogeno per la pulizia dellpesfici (materiali da
reattive in sistemi aperti costruzione)

Ampio uso dispersivo Uso esterno di sostanze (coadiuvanti non tecna)aggcparte del grande pubblico o di professiondie si legheranno

esterno che ha come risultatdisicamente o chimicamente in 0 a una matrice (ried& come un agente legante nelle vernici e imestimenti o negli
l'inclusione in una matrice o adesivi.
I'applicazione a una matrice

Ampio uso dispersivo Uso interno di sostanze da parte del grande pubblidi professionisti (piccola scala) in sistemiush Uso in macchinari
interno di sostanze in sistemichiusi, come i liquidi di raffreddamento nei frigferi, nei radiatori elettrici ad olio.

chiusi

Ampio uso dispersivo Uso esterno di sostanze da parte del grande pobblit professionisti (piccola scala) in sistemiush Uso in macchinari

esterno di sostanze in sistemchiusi come i liquidi idraulici nelle sospensiomideicoli, i lubrificanti nell’olio dei motori e liquidi dei freni nei sistemi di
chiusi frenatura dei veicoli.

Ampio uso dispersivo Rilascio minimo (non intenzionale) di sostanze enéisin o su articoli e materiali durante 'usoexab. Metalli, materiali da
esterno di articoli e materiali costruzione in legno e in plastica (gronde, tulsatilo, telai, ecc.).

di lunga durata a basso

rilascio

Ampio uso dispersivo Sostanze presenti in 0 su articoli e materiali @ompotenziale di rilascio elevato o intenzionaleagte 'uso esterno.
esterno di articoli e materiali Pneumatici, prodotti in legno trattato, tessutitéthcome tende da sole e parasoli e mobili, adodinco nelle imbarcazioni
di lunga durata (rilascio commerciali e da diporto, e pastiglie dei frencamion o automobili.

elevato o intenzionale)

Ampio uso dispersivo in Rilascio minimo (non intenzionale) di sostanze entisin 0 su articoli e materiali durante I'uscaimbiente interno. Per
ambiente interno di articoli e esempio, pavimenti, mobili, giocattoli, materiadi dostruzione, tende, calzature, prodotti in p@ltedotti in carta e cartone
materiali di lunga durata a (riviste, libri, giornali e carta da imballaggi@pparecchiature elettroniche (involucri)
basso rilascio

Ampio uso dispersivo in Sostanze presenti in o su articoli e materiali wompotenziale di rilascio elevato o intenzionaleasite I'uso all'interno. Per
ambiente interno di articoli e esempio: rilascio da tessuti (indumenti, tappatigdte il lavaggio
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Numero Nome Descrizione
ERC

materiali di lunga durata

(rilascio elevato o

intenzionale)
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Appendice D-4 - Collegare le categorie di processdie ERC

Categorie di processo basate sulle categorie TRAmie N. ERC
lavoratori 31

PROC1 Uso in un processo chiuso, esposizione improbabile 1, 6a, 6C
Industriale

PROC2 Uso in un processo chiuso e continuo, con occasEi@sposizionel, 6a, 6¢, 7
controllata (per esempio, campionamento)
Industriale

PROC3 Uso in un processo a lotti chiuso (sintesi o foramidne) 1, 2, 6a, 6d
Industriale

PROC4 Uso in processi a lotti e di altro genere (sintafiyve si verificang 1, 6a, 6¢, 6d
occasioni di esposizione
Industriale

PROC5 Miscelazione o mescola in processi in lotti pefolenulazione di |2, 3
preparati e articoli (contatto in fasi diverse edmtatto importante)
Industriale

PROC6 Operazioni di calandratura 5
Industriale

PROCY Uso di spray in ambienti e applicazioni industriali 4,5
Industriale

PROCS8 Trasferimento di una sostanza o di un preparato Contemplato nellERC
(riempimento/svuotamento) da/a recipienti/granditeaitori, in | industriale
strutture non dedicate
Industriale/professionale

PROC9 Trasferimento di una sostanza o di un preparapicicoli Contemplato nel’lERC
contenitori (linea di riempimento dedicata, comprksspesatura) | industriale
Industriale

PROC10 |Applicazione con rulli o pennelli di adesivi o dirarivestimenti |4, 5, 8a, 8c, 8d, 8f
Industriale/professionale

PROC11 Uso di spray in ambienti e/o applicazioni non irtda$ 8a, 8c, 8d, 8f
Professionale

PROC12 Uso di agenti di soffiatura nella produzione diigofe 5
Industriale

PROC13 |Trattamento di articoli per immersione e colata 4,5, 6b, 8a, 8b, 8c, 8d,
Industriale/professionale

PROC14 |Produzione di preparati o articoli per compressiongastiglie, |1,2,3

compressione, estrusione, pellettizzazione
Industriale

31|n aggiunta ad alcune unita operative che noat® sincora possibile attribuire a una categoria TRA
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Categorie di processo basate sulle categorie TRAme N. ERC
lavoratori 31

PROC15 |Uso direagenti per laboratorio 8a, 8b
Professionale

PROC16 |Uso di materiali come fonti di combustibili; prohiab Non pertinente
un’esposizione di piccola entita al prodotto incasto
Industriale/professionale

PROC17 Lubrificazione in condizioni di elevato consumo eyetico e 4, 8d
nell’ambito di un processo parzialmente aperto
Industriale/professionale

PROC18 Ingrassaggio in condizioni di elevato consumo egiirg 4, 8d
Industriale/professionale

PROC19 | Miscelazione manuale con contatto diretto, coolid sitilizzo di | da 8a a8f
un’attrezzatura di protezione individuale
Professionale

PROC Xyz |Altro processo o attivita
Fluidi per il trasferimento termico e a pressiomsistemi chiusi a 9a, 9b

uso dispersivo

Manipolazione con basso consumo energetico dirsstaresenti
in materiali e/o articoli

Non ancora pertinente

Operazioni svolte nell’ambito di processi di lavzicme
potenzialmente chiusi, a temperature elevate

Non ancora pertinente

Operazioni di lavorazione e trasferimento nell’amldli processi
aperti, a temperature elevate.

Non ancora pertinente

Riscaldamento a elevato consumo energetico (mexx)adii
sostanze presenti in materiali e/o articoli

Non ancora pertinente

Operazioni a caldo

Non ancora pertinente
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Appendice D-5 - Collegare le categorie di articoklle ERC

Appendice D-5 - Collegare le categorie di articoklle ERC

Elenco di prelievo per le categorie di articoli [AG N. ERC
AC02 |Autovetture e motociclette 10a, 10b
Altri veicoli: treni, aeromobili, imbarcazioni, nexcamion 10a, 10b
ACO03 |Macchinari e relativi apparecchi meccanici 10a, 10b, 114
11b
AC04 |Prodotti elettrici ed elettronici, per esempio cartgp, apparecchiature per ufficig, 1lla
apparecchi per la registrazione audio e video, rgggphiature per le comunicazioni
Batterie elettriche e accumulatori 1lla
Prodotti elettrici ed elettronici: elettrodomestici 1lla
ACO05 |Prodotti in vetro e ceramica: stoviglie, pentotgami, contenitori per alimenti 10a, 11a
ACO06 Stoffe, tessuti e abbigliamento: biancheria daletabiti 11b
Stoffe, tessuti e abbigliamento: tendaggi, tappgazmoquette/pavimenti 1lla
AC08 |Prodotti in pelle: abbigliamento e tappezzeria 1lla
AC10 |Prodotti metallici: posateria, utensili per cucegpentole, tegami 1la
Prodotti metallici: giocattoli 10a, 11a
Prodotti metallici: mobilio 10a, 11a

AC11 |Prodotti di cartafazzoletti, asciugamani, posate usa e getta, pemnpiodotti pe| 1la, 11b
I'igiene femminile, prodotti per I'incontinenza degdulti, carta da lettera

Prodotti di carta: quotidiani, imballaggi 1lla

AC13 |Articoli per la fotografia e la riprografia: maccle fotografiche, telecamere  1lla
=>ACO04 probabilmente piu adatta

Articoli per la fotografia e la riprografia: peltite, fotografie stampate 1lla
AC15 |Prodotti di gomma: pneumatici 10b
Prodotti di gomma: pavimenti 1lla
Prodotti di gomma: calzature 10a, 10b
Prodotti di gomma: giocattoli 1lla

Altri prodotti di gomma generali

AC17 |Legno e mobili di legno: pavimenti 11a, 11b
Legno e mobili di legno: mobilio 10a, 11a
Legno e mobili di legno: giocattoli 10a, 11a

C18.1 |Articoli e materiale per I'edilizia per uso interraostruzione di pareti, materiale da  1la
costruzione in ceramica, metallo, plastica e legmateriale isolante.

C18.2 |Articoli e materiale per I'edilizia per uso esternmstruzione di muri, marr  10a, 10b
stradali, materiale da costruzione in ceramicaatltgtplastica e legno, materi
isolante.

C19 Prodotti in plastica ad uso commerciale/di conswume stoviglie usa e get 1lla
contenitori alimentari, imballaggi alimentari, biba
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Appendice D-5 - Collegare le categorie di articoklle ERC
Elenco di prelievo per le categorie di articoli [AG N. ERC
Prodotti in plastica: pavimenti 1la
Prodotti in plastica: giocattoli 10a, 11a
Appendice: D-5 - Collegare le categorie di articolalle ERC N. ERC
Articoli profumati
AC31 | Indumenti 11b
AC32 | Gomme per cancellare 11b

AC33 | Voce eliminata dopo la valutazione chimica del m&@08

AC34 | Giocattoli 11b
AC35 | Articoli di carta 11b
AC36 |CD 11b

AC37 | Altri articoli profumati (specificaré‘)2

Articoli che rilasciano inibitori di grassi e/o teelcorrosione.

AC38 | Materiali per I'imballaggio di parti metalliche, ehrilasciano inibitori di grassi/della  11b
corrosione

AC39 | Altri articoli che rilasciano inibitori di grassi della corrosione (specificafs

Altri articoli contenenti sostanze destinate a essiéasciate (si prega di specificare)

AC40 | Altri articoli contenenti sostanze destinate a esseilasciate (si prega di
specificare}4

32 gpecificare nel campo vuoto se i) I'articolo nos@npreso in nessuna delle categorie o ii) il dicinte desidera
descrivere I'uso della sostanza fabbricata in tic@o piu specifico; in questi casi, usare la teroiogia TARIC.

33 Cfr. la nota precedente
34 Cfr. la nota precedente
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