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Le normative europee sulle sostanze chimiche

Regolamento REACH
(CE) 1907/2006

necessita di valutare e controllare i
rischi tossicologici per 'uomo e per
'ambiente

v Registration
v Evaluation

v Authorisathion & restriction of
v Chemicals

e il regolamento

delle sostanze chimiche
non € il regolamento
dell’industria chimica

ToEIKOV

Regolamento CLP
(CE) 1272/2008

necessita di armonizzare
valutazione e comunicazione della
pericolosita di sostanze e miscele

v Classification
v Labelling
v Packaging

recepimento europeo :

del sistema GHS

sostituisce precedenti
normative europee e italiane
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Implicazioni sulla legislazione a valle

= ['output delle attivita previste
dai Regolamenti REACH e CLP
determina un effetto domino
su una serie di altre normative

v pericoli
v “limiti”
v usli

v trasmissione
a valle
delle informazioni
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Implicazioni sulla legislazione a valle

C&L secondo CLP SEVESO
(Sostanze, miscele) < @ DLgS 334/99 smi

Trasporto ai sensi Rifiuti pericolosi All. A parte 2
ADR/RID/IATA/IMDG D.Lgs. 205/10 D.Lgs. 238/05

l

y \

Classe pericolo H14 Trasporto Valutazione
impianto/discarica ai sensi incidenti rilevanti
autorizzata ADR/RID/IATA/IMDG art. 608
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Implicazioni sulla legislazione a valle

e ™
Regolamento REACH J Normativa
; >  chemicals
Regolamento CLP ] (orizzontali)
A g
Reg. Reg. Reg. Direttiva Reg. / Dir.
Cosmetici MOCA Biocidi Giocattoli XXX
N -

—

Normative di prodotto (verticali)
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Il ciclo di vita delle sostanze chimiche

Rien ne se perd, rien ne se crée, tout se transforme.

Antoine Laurent de Lavoisier
(1743 - 1794)

— |

ELEMENTAIRE
DE CHIMIE,
PRESENTE DANS UN ORDRE NOUVEAU
ET IVAPRES LES DECGUVERTES MODERNES,
Pax M. LAVOISIER.
Nierelle Aun & laguelle oa a joint y..n.
fature Ancicane & Moderne ,mfm
Hyn«laAum m..m-.m‘- gzw
o - <
M. Rawmd'y Cader | nuw Sepr s f'r /L
na,a'wa !qu ba,vr lioaner Ia Ne-

,,,,,
Aveo Figures & Tableaux. /2/

ey
TOME PREMIER.
—

z//

A PARIS, ‘3 i
Ches Cocnirr, Libraire , rue & hist lSlry!l-

M. DCC LXXXIX.

Traité élementaire de chimie (1789), p. 101
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Mappa degli usi

uso industriale

uso industriale consumatore

uso professionale

produzione
formulazione

consumatore

consumatore

REACH
- Cosmetici, MOCA
[ Biocidi, fitosanitari

utilizzatore
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Valutazione del pericolo

= a partire dalle condizioni d’'uso delle sostanze
v tal quali, in miscele o incorporate in articol
v in base alle forme e/o agli stati fisici
= nei quali sono immesse sul mercato
= nei quali verranno ragionevolmente utilizzate

= proprieta chimico-fisiche

= proprieta tossicologiche

= proprieta ecotossicologiche <>

= destino ambientale <>
= tossicocinetica <>
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Valutazione del rischio

= principi scientifici di valutazione
dei rischi riconosciuti a livello
internazionale

RISK
| CHARACTERIZATIO

v identificazione
dei pericoli

v valutazione della
relazione dose-risposta

v valutazione
dell’esposizione

v caratterizzazione del
rischio
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Le informazioni rilevanti da REACH e CLP

= evidenze (= prove) = dosi e/o concentrazioni
v sperimentali v associate ad effetti
v epidemiologiche - - tossjcologici d| maggiore
, ~ cliniche o0 minore entita
v prive di effetto
S
A
= comunicazione del pericolo = livelli derivati di sicurezza \
v classificazione g v limiti di esposizione
v pittogrammi - occupazionale

v livelli derivati di non
effetto o di effetto minimo
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Le informazioni rilevanti da REACH e CLP

= evidenze (= prove)

v sperimentali

v epidemiologiche
v cliniche
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Evidenze (= prove)

= sostanze di autoclassificazione
v raccolta diligentedi tutte le informazioni disponibili
v selezione intelligente di tutte le informazioni rilevanti

= sostanze con classificazione armonizzata
v informazioni originarie e loro valutazione non piu disponibili
v tentativo di percorso a ritroso alla ricerca di “pezze giustificative”
v la C&L armonizzata non € una prova
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Evidenze (= prove)

= identificazione degli effetti attesi

v natura degli effetti valutati )
= cosa ho valutato ?

= ho valutato tutto ?
tutte queste

: informazioni...
v presenza o assenza di effetto
= SONno corrette ?

= ho visto qualcosa ? = sono coerenti

= |'ho studiato alle dosi giuste ? con quanto gia so ?
= sSe no, hanno una
spiegazione ?
v identificazione degli organi bersaglio

= in quali organi ?
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Azione irritante/corrosiva su cute e occhi

= nella pratica clinica gli occhi sono piu vulnerabili della cute

v SU che base biologica puo esistere un irritante cutaneo
che non determina effetti sugli occhi?

skin irritant - corrosive

skin irritant | eye irritant

skin no effect | eye irritant

skin no effect | eye no effect
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Le informazioni rilevanti da REACH e CLP

= dosi e/o concentrazioni

v associate ad effetti
tossicologici di maggiore
o0 minore entita

v prive di effetto

TO%IK(,)V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia



Relazione dose-risposta

pericolosita
C&L

dose sicura THEATRE OF PaIy

DN(M)EL, PNEC
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Classificazione su base qualitativa

= Cat 1A - cancerogeni accertati per 'uomo
= Cat 1B - cancerogeni accertati per 'animale
" Cat 2 = Cance rogeni SOSpetti Categorie di pericolo per le sostanze cancerogene

Categorie Criteri

CATEGORIA 1: Sostanze cancerogene per 'uvomo accertate o presunte
La classificazione di una sostanza come cancerogena di categoria 1 avviene sulla
base di dati epidemiologici efo di dati ottenuti con sperimentazioni su animali.
La classificazione di una sostanza come cancerogena di:
Categoria 1A: | categoria 1 A puo avvenire ove ne siano noti effetti cancerogeni per 'vomo sulla
base di studi sull'vomo, oppure di
Categoria 1B: | Categoria 1B per le sostanze di cui si presumono effetti cancerogeni per 'vomo,
prevalentemente sulla base di studi su animali.
La classificazione di una sostanza nelle categorie 1A e 1B si basa sulla forza
probante dei dati e su altre considerazioni (cfr. punto 3.6.2.2). I dati possono
provenire da:
per le Sostanze Cancerogene — studi condotti sulluomo da cui risulta un rapporto di causalita tra
I'esposizione umana a una sostanza e l'insorgenza di un cancro (sostanze
l I d di cui sono accertati effetti L.mumg,cnl per 'uomo); o
e rego e europee pre veaono —  sperimentazioni animali i cui risultati () permettono di dimostrare effetti
. . . . .uuuogun per gli animali (sostanze di cui si presumono effetti
(a differenza di altri end-point) cancerogen per Tuorno)
. Inoltre, caso per caso, in base a una valutazione scientifica puo essere deciso di
Che una SOStanza Sia considerare una sostanza come presunta sostanza cancerogena se esistono studi

che dimostrano la presenza di effetti cancerogeni limitati per I'uomo e per gli

classificata come tale Auitili
. . CATEGORIA 2: Sostanze di cui si sospettano effetti cancerogeni per I'nomo
Indlpendentemente La classificazione di una sostanza nella categoria 2 si basa sui risultati di studi

sullunmn L(() su animali non \ullmcmum.nlc convincenti per UUSIIIIL(!K la

dal Ilvello dl dose classificazione della sostanza nelle categorie 1A o 1B, tenendo conto della forza

probante dei dati e di altre mnxldcmnom (cfr. punto 3.6.2.2). Tali dati ]m\mno
essere tratti da studi Lhc dimostrano la presenza di effetti LIII'ILU(WLnl limitati (')

al quale si osserva l’effetto per Piigeno o pec gl animal.

() Nota: Cfr. 3.6.2.2.4.
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Effetti cancerogeni della formaldeide

|0 Kerns et al., 1983

4 Monticello et al., 1990]
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Le informazioni rilevanti da REACH e CLP

= comunicazione del pericolo
v classificazione
v pittogrammi
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Classificazione ed etichettatura

» pericolosita esplicita

— assenza di pericolosita (?)

selezione dei dati critici
dati sulle proprieta intrinseche
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Classificazione ed etichettatura

= per ogni classe di pericolo

v dichiarazione esplicita della pericolosita
con precisazione della categoria di pericolo

v conlcusive but not sufficient to classify
dati conclusivi per non classificare (o stato fisico diverso)

v inconclusive
| dati in possesso non portano ad una conclusione

v data lacking
nessun dato disponibile
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| pittogrammi che non abbiamo

inconclusive data lacking
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Le informazioni rilevanti da REACH e CLP

livelli derivati di sicurezza
v limiti di esposizione
occupazionale

v livelli derivati di non
effetto o di effetto minimo
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risposta

Curve dose-risposta

effetto effetto effetto
X (avverso) y (avverso) z
~ ~ ,/

/ FEL
/ /

LOAE I—effetto z

NOAE Leff7tto y LOAE Leffetto y
NOEL  LOELgfetto x /
./ _/

dose
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Scelta dell’ “effetto critico”

= gli effetti irritativi della formaldeide, alla base del livello stabilito dal
WHO, compaiono a concentrazioni inferiori a quelle associate
all'azione cancerogena

= |a protezione dagli effetti irritativi protegge quindi anche dagli effetti
che si osservano a dosi superiori

conversions da ppm a mg/im3

pom i pari a 000  mgm3

pen 0.016 pari a 0,02 mgim3 NIQSH 8 ere 0,018 poem - part 0 0,020 mgim3

ppm 0,08 pari a 010  mg'm3 WHO shor 0,125 arrotondato a 0.1 mgim3
ppm [ K] paria 0,12  mp'm3 MNIQSH short 01 ppm  par a 0,12 mgim3
ppm 017 pari a 021 mp'm3 WHO long

ppm 0.2 pari a 025 mp'm3 SCOEL 8 one 0.2 ppm pari & 0.25 mgim3

pom 0.3 paria 037 mg'm3 ACGIH shor 03 ppm  par a 0,37 mgim3
ppm 0.4 pari a 043 mgm3 SCOEL shor 044 ppm pari & 0.5 mgim3
pom 0a pari a 0.61 mg'm3

pom 0.8 par a 074  mgm3

DM 0,75 pana 0,92 mgma3 OSHA B ana 0,75 ppm parni 8 0,92 mg'm3

[+ ] 1 para 1.23 mgm3

ppm 1.5 pari & 1.84  mg'm3

pom 2 paria 246  mg'm3 O5HA short 2 ppm pari a 2.5 mgim3
pom 25 pari a 307  mg'm3
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Scenari di esposizione

Local exhaust ventilation required No

reduction measures (e.z. outside, LEV or breathy ) are ded

Organisational measures to prevent /limit releases, dispersion and exposure

Control of workers expozure for PROC 3

Not relevant

Title information related to contributing scenario

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

Workers related free short title Use mn closed batch process (synthesis or formulation)

Use of suitable respiratory protection No

Use descriptor covered PROC3

Control of workers exposure for PROC 2

Processes, tasks, activities covered Mixing and feeding

Title information related to contributing scenario

Exposure Assessment Method Tool used: ECETOC TRA Worker (+2.0)

Product characteristic

Physical state liguid Z::?z:::o::l;om%
Concentration of substance 100 %

Fugacity low

Vapour pressure of the substance 1 (corresponds to ca. 90 °C) | hPa

Amounts used

Not relevant in ECETOC TRA

Frequency and duration of use/exposure

Duration of exposure | 15min-1h |perday

Frequency of exposure [<220 [ daysiyear

Other given operational conditions affecting workers exposure

Location | Indoors I

Domain | Industrial |

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

Not relevant

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

Appropnate local exhaust ventilation No

Organizational measures to prevent limit releases, dispersion and exposure

Workers related free short title Use m closed, continuous process with occasional controlled
exposure

Use descriptor covered PROC2
Continuous process but where the design philosophy 15 not
D lly aimed at g e.2. spinning and

Processes, tasks, activities covered cooling of the d melts. O 1 will
anse e.g. through mat L
breakages.

Exposure Assessment Method Tool used: ECETOC TRA Worker (+2.0)

Product characteristic

Physical state liquid 2;::]:?;:0::'?33‘;(.

Concentration of substance TRA LS %

Fugacity high

Vapour pressure of the substance Zg) (comresponds to ca. 250 hPa

Amounts used

Not relevant

Frequency and duration of use/exposure

Durztion of exposure | 4h | hours per day I

Frequency of exposure | <240 | days/year |

Other given operational conditions affecting workers exposure

Location | Indoors |

Domain | meustrial [

Avoiding frequent and direct contact with substance. Minimisation of manual phases. Regular cleaning of
equipment and work area. Supervision in place to check that the RMMs in place are being used comectly and
OC:s followed.

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

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

Not relevant

Use of suitable respiratory protection no

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

Use of switable chemical resistant gloves in
combination with basic employee training Cross refi to Quali Exnosure A

- local exhaust L | Yes Effectiveness: 90%

Use of switable eye protection

Organizational measures to prevent /limit releases, dispersion and exposure

Control of workers exposure for PROC 8b

Avoiding frequent and direct contact with substance. Minimisation of manual phases. Regular cleaning of
equipment and work area. Supervision in place to check that the RMMs in place are being used comectly and
OCs followed.

Title inf ion related to ibuting scenario

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

Workers related free short title Transfer of sub o ! tinch

Use of switable respiratory protection no

Use of suitable chemical resistant gloves

Cross refe to Quali E A

Use of suitable eye protection

from/to vessels/large containers at dedicated facilifies _
Use descriptor covered PROC 8b
Processes, tasks, activities covered Sampling

Exposure Assessment Method Tool used: ECETOC TRA Worker (+2.0)

Best practice advise

Product characteristic

Probing/sampling with derable vapor release should not exceed 1h/day. Otherwise appropnate nsk

Operation conditions:

Physical state liquid ture 90 °C
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Valutazione aggregata del rischio

= ['uomo, valutato nella sua centralita,
risente del contributo delle diverse
fonti di esposizione

v esposizione occupazionale
v esposizione in qualita di
consumatore

v esposizione indiretta
attraverso le matrici ambientali

= esposizione / DN(M)EL = RCR
v per singolo scenario
v cumulativo
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Valutazione aggregata del rischio

= ['effettiva tutela € assicurata solo dal
riscontro di valori di RCR inferiori a 1
in sede di valutazione aggregata del
rischio, nella quale si sommano gli
RCR ottenuti per ogni singola
caratterizzazione effettuata

= solo qualora il valore di RCR
cumulativo sia inferiore a 1 il rischio
derivante dalla fabbricazione e
dall’'uso di una determinata sostanza
potra considerarsi controllato
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La (e)SDS quale strumento di comunicazione

TITOLO IV

INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA
D’APPROVVIGIONAMENTO

Articolo 31
Prescrizioni relative alle schede di dati di sicurezza

1. Il fornitore di una sostanza o di una miscela trasmette al destinatario della
sostanza o della miscela una scheda di dati di sicurezza compilata a norma [...]
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- Ma come fai ?
- Studio.
- Epoi?
- Poi studio ancora.
Fino a sognarmelo di notte.

Fino ad averne la piena padronanza.
Puoi trasmettere agli altri solo cio che sai veramente.

(una conversazione tra amici)
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Toxicon

REACH @

e @

BIOCIDI e PRESIDI
medico-chirurgici (PMC) ®

FARMACI e ®
DISPOSITIVI medici

COSMETICl e ©
sicurezza IMBALLAGGI

SICUREZZA GIOCATTOLI .
TOEIKOV
MATERIALI e oggettia

contatto con ALIMENTI .
(MOCA)

SALUTE e sicurezza
nei LUOGHI di LAVORO @

NORMATIVA ®
AMBIENTALE

Toxicon sl

g | SoEEsmsomrmen grazie dell’attenzione!
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