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Strumenti 

All. 1 par. 5.2.5 del REACH  

“nella valutazione dell'esposizione sono presi in particolare 

considerazione, quando sono disponibili, i dati sull'esposizione 

rappresentativi e rilevati in modo adeguato. Modelli 

appropriati possono essere utilizzati per la stima dei livelli 

d'esposizione. Possono anche essere presi in considerazione 

dati di monitoraggio pertinenti, relativi a sostanze con uso e 

modalità di esposizione analoghi o proprietà analoghe”. 

https://www.puntosicuro.it/sicurezza-sul-lavoro-C-1/settori-C-4/edilizia-C-10/regolamento-reach-gli-obblighi-nel-settore-delle-costruzioni-AR-17778/
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Dati misurati 

Dati su sostanze 
analoghe 

dati derivanti 
dall’utilizzo di modelli 

alta 

assa 

alta 

bassa alta 

bassa 

Qualità Efficienza/facilità  

Gerarchia di informazioni 
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Dati misurati/modelli 

Pro 

Misure 
• Situazione reale 
• Stima precisa 
• Dettagli specifici 

 

 

Modelli 
• Facili da usare 
• Veloci 
• Sempre applicabili 

 

Contro 

Misure 
• Tempo e risorse 
• Non sempre fattibili 
• Spesso manca un preciso 

inquadramento 

 

Modelli 
• Non sempre sicura applicabilità 
• Conservativi 
• Molto semplici 
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Modelli Tier 1 

I modelli semplificano la realtà attraverso 
generalizzazioni che si traducono in valori di 
default (derivati dalla letteratura)  

Poche variabili, worst-case 
Semplici da utilizzare 



Chesar 

Chemical Safety Assessment and Reporting  
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Chesar è uno strumento sviluppato da ECHA per supportare i Registranti ad adempiere gli obblighi REACH. 
E’ strutturato secondo una sequenza logica che permette di valutare il rischio di esposizione nonché di caratterizzare il 
rischio. Ciò permette la generazione di CSR (Chemical Safety Report) e Scenari di Esposizione (ES) atti ad essere 
comunicati. 

START 

END 

Il flusso di lavoro è di natura 
consequenziale e logica così da 
permettere, se si hanno a 
disposizione le informazioni 
necessarie, di originare un CSR e 
degli ES accurati senza dover 
ricorrere a più strumenti. 
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Per l’esposizione 
ambientale 

Per l’esposizione dei 
lavoratori, dei consumatori e 

l’ambiente 
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• Dati 

Altro vantaggio di Chesar 3 è che comunica direttamente con Iuclid 6 dal 
quale è possibile caricare tutte le informazioni relative alla sostanza senza 
dover generare prima un file in formato Chesar come per il passato. 



ECETOC TRA  
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L’algoritmo Targeted Risk Assessment (TRA) fu lanciato nel 2004 da ECETOC 
ed è costituito da 3 moduli che permettono di stimare l’esposizione per i 
lavoratori, per i consumatori e per l’ambiente. 
 
In seguito il modello è stato migliorato con la versione 2 nel 2009 e la 
versione 3 nel 2012, mantenendo ferma l’impostazione che prevede 
l’inserimento di poche e semplici informazioni. 
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ECETOC TRA 

Identificazione della sostanza  

Proprietà chimico-fisiche  

Dati di input per worker assessment 

Dati di input per consumer assessment  

Dati di input per environmental assessment  
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ECETOC TRA dati di input per i lavoratori 

Il tasso di ventilazione è uno degli input che influisce fortemente sul valore di 
esposizione  
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ECETOC TRA output per i lavoratori 

In verde RCR<1 rischio accettabile 
In rosa RCR>1 rischio non accettabile 
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ECETOC TRA dati di input per i consumatori 

Practical note: Reference values for consumers entered in this section are used in the 
environmental assessment to compare with oral and inhalation exposure of man via 
the environment.  
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ECETOC TRA output per i consumatori 

In verde RCR<1 rischio accettabile 
In rosa RCR>1 rischio non accettabile 



REACHAMBIENTE E SALUTE 

ECETOC TRA dati di input per l’ambiente 
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ECETOC TRA output per l’ambiente 
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Mackay 

EASE 

EUSES 

CONSEXPO 

QSAR 

ECETOC-TRA 

https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances 

https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
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• "ambiente standard", ovvero dimensioni dei diversi comparti, 
caratteristiche (come la quantità di materia sospesa in acqua, la  

 
• quantità di carbonio organico nei sedimenti ...). e destino della 

sostanza (ripartizione, degradazione, accumulo).  
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MOS = NOAEL/Estimated Exposure Dose 

MOS >= 100 
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L’esposizione umana correlata al consumo di alimenti mostra variazioni 
apprezzabili tra i diversi paesi dell'UE ma anche all'interno dei paesi. Allo stesso 
modo, possono verificarsi grandi variazioni tra gli individui. Anche la 
distribuzione e l'intensità delle fonti locali di esposizione variano tra i paesi 
dell'UE. Di conseguenza, è probabile che l'esposizione indiretta vari 
notevolmente all'interno di una determinata popolazione. Pertanto, il modello 
di esposizione, avrà un'influenza notevole sul risultato della valutazione. 
Questa scelta del modello di esposizione sarà sempre un compromesso tra 
realismo e sforzo, poiché una soluzione realistica è difficile da ottenere (ciò 
comporterebbe un'elaborata valutazione statistica dell'approvvigionamento 
umano e del comportamento di mobilità, nonché della distribuzione e 
dell'intensità di tutte le fonti locali di esposizione). 
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26 

Menu 
Assessment 

type START 
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Dati iniziali di input 
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Dati iniziali di input 
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29 

Uso della sostanza 
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30 30 

Uso della sostanza 
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31 31 

Calcolo delle emissioni locali 

Se le Industry category e Use category non sono disponibile il valore 
emissione dovrà essere  inserito manualmente attingendo dalle 
Environmental Release Category (ERC)  
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ERC 
Environmental Release Category 

Sono concepite per definire le caratteristiche di un uso sulla base di diversi aspetti di 
interesse dal punto di vista ambientale:  
1. La fase del ciclo di vita durante la quale si svolge l’uso.  
2. Il destino tecnico (la destinazione) della sostanza risultante dall’uso.  
3. L’uso in ambienti interni o esterni di una sostanza indica se può essere preso in 

considerazione il rilascio diretto in acque superficiali o suoli non industriali. Per gli 
articoli, segnala anche la possibilità di un incremento del rilascio dalla matrice 
dell’articolo in virtù delle condizioni atmosferiche. 

4. Indicazione se gli articoli sono usati in condizioni che favoriscono il rilascio (come 
l’abrasione nei pneumatici o nelle pastiglie dei freni) o se il rilascio di sostanze è 
intenzionale (ad esempio, negli articoli profumati). 
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• Sviluppate da associazioni di categoria  
• Raffinamento dei fattori di rilascio di default (vs ERCs)  
• Utilizzabili da registranti per la loro CSA  
• Generici a sufficienza da coprire un ampio spettro di usi da parte di DUs  
• Contengono: descrizione uso (inc. processo), campo applicabilità, 

OC/RMM che determinano i rilasci ambientali, fattori di rilascio 
(origine/giustificazione), quantità utilizzate.  

SpERC 
Specific Environmental Release Category 

Essi corrispondono ad insiemi di informazioni che descrivono le condizioni 
specifiche di uso e le corrispondenti stime di rilascio (per acqua, aria, suolo e 
rifiuti). Essi sono stati sviluppati da gruppi del settore dell'industria chimica e da 
loro industrie clienti poste a valle, al fine di affinare le stime delle emissioni 
ottenute in base alle categorie di rilascio nell'ambiente (ERC) fattori di rilascio.  
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Calcolo dei coefficienti di ripartizione 
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Concentrazioni locali nei vari comparti 
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I valori di esposizione per 
l’uomo vengono calcolati a 

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

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

lavoratori e i consumatori 
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Esercizio  EUSES 

log_Kow 0.65 log(10) 
MW 456 g/mol 
S 2010 mg/l 
MP >400 °C 

BP >400 °C 

VP 1 x 10-6 Pa 

BLUEDYE RISK ASSESSMENT: ENVIRONMENT 
In EU the substance is used as colouring agent (UC 10) in textile industry (IC 13). The 
total production of the substance occurs in Switzerland and about 15 tonnes/y are 
imported in EU. The risk assessment takes into account the use of the substance as 
colouring agent (processing) as formulation and production occur in an extra-UE 
country. The PEC values are calculated on the basis of the upper limit of 100 
tonnes/y. The substance is widely used so the regional tonnage is 10% of the total 
tonnage i.e. 10 tonnes/y. The substance is used in dyeing of synthetic nylon fibres 
and wool. The emission factor for release in water is calculated with the equation of 
the emission scenario document IC13 of the Guidance on information requirements 
and Chemical Safety Assessment Chapter R.16: Environmental exposure assessment 
Version 3.0 February 2016. 

Phisico-chemical properties 
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Local emissions 
Qproduct is the mass of fabric processed per day = 12.8 t/day [Table 13 of the emission 
scenario (IC 13) Companies total (generic)] 
Fdye is the fraction of fabric dyed with one dyestuff per day = 0.3 
Qdye is the mass of dyestuff-preparation used per mass of fabric = 13 kg/t (information 
by the notifier) 
Cdye is the content of Bluedye in the preparation = 0.147 (information by the notifier) 
Ffixation is the degree of fixation = 98% (according to the notifier) 
 
 
Biodegradation 
In a modified Zahn-Wellens test the substance has shown to be inherently 
biodegradable (83% of elimination rate within 28 days) and a rate constant for 
biodegradation in STP of 0.1 hr-1 must be used. 
  
 
Partition coefficients 
The Koc value is calculated using the QSAR for non-hydrophobic substances (TGD, 
2003): 
logKoc = 0.52 logKow + 1.02 
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Effects assessment 
  

Microorganisms in STP 

The influence of BLUEDYE on the respiration rate of activated sludge is null at the 
lowest dose 3.2 mg/l (NOEC); the EC50 value was determined to be 80.5 mg/l. 
  

Aquatic organisms 

Daphnia magna 
The 48h-EC50 was calculated to be nominally 4.99 mg/l with 95% confidence interval 
ranging from 4.13 to 5.95 mg/l. 
The NOEC after 21 days was 0.602 mg/l 
  

Fish 
The LC50 at 96 hr in Brachydanio rerio was 4.09 mg/l 
The NOEC after 21 days was 0.019 mg/l 
  

Algae 
After 72h the effect concentration on biomass (EbC50) was 2.4 mg/l and on growth 
(ErC50) was 9.1. 
The NOEC for both effects was reported to be 0.9 mg/l 
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PNECmicroorganisms-stp 
NOEC = 3.2 mg/l  
AF = 10 
PNECSTP = 0.32 mg/l 
  
PNECwater 
NOEC algae = 0.019 mg/l. 
AF = 10. 
PNECwater = 0.0019 mg/l. 
  
PNECsediment (EPM) 
PNECsediment = Ksusp-water/RHOsusp*PNECwater*1000 = 2.43 x 10-3 mg/kgwwt 

PNEC calculation 
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E’ indirizzato alla valutazione dell’esposizione dei consumatori nei vari comparti. Come 
grado di approfondimento è collocato oltre il Tier1 poiché possiede numerosi 
parametri di input, inoltre questi possono essere gestiti in modo molto flessibile. 

ConsExpo presenta 4 database dei prodotti: Pulizia e lavaggio, Prodotti Antiparassitari, 
Cosmetici, Disinfettanti. All’interno dei 4 database si possono selezionare 
complessivamente 35 categorie di prodotto e al loro interno è possibile selezionare 
117 prodotti finiti. 

Se l’utente non dispone delle informazioni richieste allora il modello ConsExpo mette 
a disposizione  valori di default.  

Per la parte Inalatoria si possono selezionare vari modi di rilascio della sostanza: 
istantaneo, velocità costante, evaporazione.  

Per la parte dermica si possono selezionare vari modi di rilascio della sostanza: 
istantaneo, velocità costante, sfregamento, migrazione, diffusione.  

Maggiore è la richiesta di parametri di input maggiore sarà il grado di raffinamento 
della elaborazione, viceversa ad una maggiore semplicità di uso corrisponde un 
maggior livello di conservatività. 

ConsExpo  
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STIMA DELL’ESPOSIZIONE E VALUTAZIONE DEL RISCHIO ASSOCIATI 

ALL’UTILIZZO DEL PRODOTTO ZANZAKILLER PIASTRINE. 

 

 

Stima dell’esposizione 

Il prodotto in esame è costituito da una piastrina insetticida contenente 40 

mg di d-zanzarina (Zanzarin Forte). Tale sostanza viene rilasciata mediante 

un’apposita piastra riscaldante.  

Nelle istruzioni d’uso è riportato che un fornelletto è sufficiente per una 

stanza di 20 m3. 

Ai fini di una valutazione conservativa si assume l’esposizione alla sostanza 

durante il periodo di 12 ore di emissione. Si considera un tasso di ventilazione 
nella stanza (numero di ricambi di aria per ora) pari a 0,5 1/h. 

Esercizio CONSEXPO 

MW 302 g/mol 

Vp 1,65 x 10-4 Pa 

logKow 4,95 
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Considerazioni tossicologiche 
 
In uno studio a 90 giorni su ratti esposti alla sostanza in esame per via 
inalatoria, è stato derivato un NOEC di 50 mg/m3 (WHO Specifications and 
Evaluations for Public Health Pesticides - d-ZANZARINA, 2002). 
  
 
Considerando un fattore di incertezza di 2.5 per le differenze interspecifiche e 
un fattore di 10 per le differenze intraspecifiche si ricava un DNEL (Derived No 
Effect Level).  
  
 DNEL = ???      
  
Non si ritiene necessario considerare ulteriori fattori di incertezza legati alle 
differenze di durata tra l’esposizione delle specie testate e la potenziale 
durata dell’esposizione umana poiché lo studio può essere considerato 
rappresentativo di un’esposizione sub cronica. 

DNEL = NOEC/Afintra x Afinter = 50/2.5 x 10 = 2 mg/m3  
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Conclusioni 

 

Per la stima del rischio sono state considerate condizioni piuttosto 

conservative, ovvero il periodo di esposizione è stato considerato 

contemporaneo al periodo di rilascio. 

  

La concentrazione in aria calcolata con il modello sopra descritto è 

costantemente inferiore al DNEL derivato dallo studio tossicologico. 

 

DNEL = 2 mg/m3 
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