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Ocena bezpieczenstwa chemicznego w rozporzadzeniu
REACH jako element identyfikacji i kontroli ryzyka
stwarzanego przez substancje chemiczne
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Ministerstwa Gospodarki
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Wprowadzenie

Niniejszy numer ,Chemika” poswiecony jest bezpieczenstwu
chemicznemu. Mozna je zdefiniowaé jako zbiér wszelkich srodkéw
prawnych, organizacyjnych i technicznych zapewniajacych prawi-
diowa kontrole i profilaktyke zagrozen dla zdrowia cztowieka i dla
$rodowiska, ktére dotycza produkcji, przetwarzania, dystrybucji,
transportu, magazynowania i wreszcie stosowania chemikaliow, tzn.
substancji chemicznych w ich postaci wiasnej, w mieszaninach lub
w wyrobach. Jak wida¢, definicja dotyczy zréznicowanych pojec i za-
gadnien, takich jak m.in. bezpieczenstwo chemiczne instalacji prze-
mystowych zwiazane z umiejgtnoscia przewidywania niepozadanych
zjawisk w zakladach chemicznych (btedy ludzkie, awarie), bezpie-
czenstwo chemiczne zwigzane z zapobieganiem uzyciu chemikaliow
w celach sprzecznych z prawem (tzw. wykorzystaniu materiatéw
podwadjnego zastosowania do celéw o charakterze terrorystycznym,
czy kryminogennym). | wreszcie bezpieczenstwo chemiczne kojarzy¢
sie moze z odpowiednio uporzadkowana metodologia dziatar zapew-
niajaca zachowanie bezpiecznych zasad postepowania z chemikaliami
przy uwzglednieniu zagrozen dla zdrowia i zycia cztowieka oraz dla
$rodowiska, wynikajacych m.in. z wiasciwosci fizykochemicznych.
Konieczno$¢ zapewnienia odpowiednich s$rodkéw, minimalizuja-
cych ryzyko zwiazane z wytwarzaniem, uzytkowaniem i dystrybucja
chemikaliéw, jest regulowana szeregiem aktéw prawnych. Jednym
z takich dokumentéw jest tzw. raport bezpieczenstwa chemicznego.
Pojecie to pojawia si¢ w rozporzadzeniu unijnym dotyczacym kon-
troli i zarzadzania chemikaliami, a mianowicie Rozporzqdzeniu (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia |8 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograni-
czen w zakresie chemikaliow (REACH) [3].

Artykut 10 tego rozporzadzenia naktada obowiazek przedktada-
nia okreslonych danych rejestracyjnych na podmioty produkujace albo
importujace spoza obszaru Wspoélnoty substancje chemiczne w ilosci
co najmniej | tony rocznie. Jednym z elementéw dokumentacji reje-
stracyjnej wymienianej w tym zapisie pod litera b) jest tzw. raport bez-
pieczenstwa chemicznego, o ile jest on wymagany. Wymog przepro-
wadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego i sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego obowiazuje dla wszystkich substanc;ji
podlegajacych rejestracji w REACH w ilosci co najmniej 10 ton rocz-
nie na jednego rejestrujacego (producenta lub importera) (Artykut 14
rozporzadzenia REACH).

Obowiazek stosowania i zalecania srodkéw
zmniejszajacych ryzyko

Raport bezpieczenstwa chemicznego jest dokumentacja doko-
nanej oceny bezpieczenstwa chemicznego, ktéra przeprowadza sie
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zgodnie z zapisami prawnymi sformutowanymi we wspomnianym juz

artykule 14 oraz odpowiednimi zatacznikami (zatacznik | oraz XII)

do rozporzadzenia REACH.

Sporzadza sie ja w trzech zasadniczych przypadkach:

* Dla substancji podlegajacych obowiazkowi rejestracji. W takim
przypadku sporzadza ja kazdy producent lub importer substancji
produkowanej albo importowanej spoza obszaru Wspélnoty w ilo-
$ci co najmniej 10 ton rocznie wedtug wytycznych sformutowanych
w Zataczniku | do rozporzadzenia REACH.

* Dla substancji, dla ktérych w procesie rejestracji nie okreslo-
no scenariuszy narazenia dla danego kierunku zastosowania. S3
to szczegolne przypadki zastosowan niezidentyfikowanych lub
tez zidentyfikowanych, ktdre rejestrujacy uznat za niepozadane.
W tych przypadkach sporzadza ja tzw. dalszy uzytkownik (DU)
substancji [zob. art. 3, pt. Definicje, punkt |3)], na ktérym nie spo-
czywa bezposrednio obowiazek rejestracji. Oceny dokonuje on
przede wszystkim wedtug wytycznych zapisanych w Zataczniku
Xl do rozporzadzenia REACH, przy czym w kazdym przypadku,
kiedy wytyczne odwotuja go do zapiséw Zatacznika | — musi on
takze korzystac z zapiséw tam umieszczonych.

* W przypadku substancji podlegajacych systemowi udzielania ze-
zwolern w ramach REACH. Dotyczy to sytuacji, kiedy substancja
znajdzie sig na liscie zatacznika XIV i przedsiebiorstwo zaintereso-
wane dalszym wytwarzaniem, importem lub zastosowaniem danej
substancji zmuszone jest do wziecia udziatu w tej procedurze bez
wzgledu na wielkos¢ obrotu. W zaleznosci od tego, jakiego zakresu
dziatania dotyczy wniosek o udzielenie zezwolenia (innymi stowy,
jaka jest rola wnioskujacego o udzielenie zezwolenia w faricuchu
dostaw — producent, importer, czy dalszy uzytkownik) do dokona-
nia oceny bezpieczeristwa chemicznego korzysta on odpowiednio
z zapiséw Zafacznika |, Zafacznika Xl badz obydwu naraz.
Raport bezpieczenstwa chemicznego stanowi instrument zapew-

niajacy wtasciwa identyfikacje i kontrole ryzyka, a celem nadrzednym
jest zagwarantowanie, aby substancje, ktére s3 produkowane, wpro-
wadzane do obrotu lub stosowane, nie zagrazaly zyciu cztowieka, jak
réwniez nie szkodzily jego zdrowiu ani srodowisku. Odpowiedzialno$¢
za zastosowanie odpowiedniej kontroli ryzyka i Srodkéw je minimalizu-
jacych spoczywa na przedsigbiorcach zajmujacych sie wytwarzaniem,
importem lub uzytkowaniem substancji chemicznych.

Proces przeprowadzania oceny bezpieczefistwa chemicznego

Ocena bezpieczeristwa chemicznego jest procedura, w ktorej de-
finiuje si¢ oraz opisuje warunki, w jakich produkcja, import i kierunki
uzycia substancji moga zosta¢ uznane za bezpieczne.

W procesie oceny wyréznia sig trzy zasadnicze etapy, przy czym
nie wszystkie musza wystapi¢ w catej procedurze. Pierwszym etapem
jest ocena zagrozen, ktéra sktada sig z:

* oceny zagrozen dla zdrowia cztowieka
* oceny zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizykochemicznych
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* oceny zagrozen dla sSrodowiska

* oceny trwatosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT)
oraz bardzo duzej trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do bioku-
mulacji (vPvB).

Jezeli w wyniku zastosowania czterech etapéw wymienionych po-
wyzej rejestrujacy stwierdza, ze substancja spefnia kryteria klasyfikaciji
jako niebezpieczna, lub oceniono ja jako nalezaca do kategorii PBT
lub vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje nastepujace
etapy dodatkowe:

* ocene narazenia, w tym wygenerowanie jednego lub wiekszej licz-
by scenariuszy narazenia (lub w stosownych przypadkach, okre-
$lenie odpowiednich kategorii stosowania i narazenia) oraz osza-
cowanie narazenia

* charakterystyke ryzyka.

Ocena zagrozen
Celem przeprowadzenia oceny zagrozen wynikajacych ze swo-

istych wtasciwosci fizykochemicznych substancii, wiasciwosci toksyko-

logicznych i ekotoksykologicznych jest préba ustalenia ich potencjal-
nego oddziatywania na zycie i zdrowie cztowieka oraz na srodowisko,

a takze wszedzie tam, gdzie okaze si¢ to mozliwe, podanie pozioméw

progowych narazenia przyjmowanych jako bezpieczne (tzw. ilosciowe

poziomy w konsekwencji niepowodujace zmian).

Wyrdznia sie nastepujace poziomy progowe narazenia, ponizej
ktérych uznaje sie ryzyko dla zdrowia ludzkiego oraz dla srodowiska
za bedace pod nalezyta kontrola: tzw. DNEL i odpowiednio PNEC.

Pochodny poziom niepowodujacy zmian, tzw. DNEL', definiowany
jest jako najwyzszy dopuszczalny poziom narazenia ludzi na substancje.
Wskaznik ten okresla minimalng wartos¢, po przekroczeniu ktorej sub-
stancja uzyskuje zdolno$¢ do powodowania szkodliwych skutkéw dzia-
tania na zdrowie ludzkie. Zdolnos¢ ta bedzie zréznicowana w zalezno-
$ci od warunkdéw narazenia na dziatanie substancji. Warunki narazenia
definiuje sie najczesciej biorac pod uwage nastepujace elementy:

* populacje okreslonej grupy ludzi, co do ktérej istnieje prawdo-
podobienstwo, ze zostanie ona narazona na dziatanie substancji
chemicznej. Do takich populacji naleza np. pracownicy, konsumen-
ci lub ludzie narazeni poprzez srodowisko, do ktérego udato sig
przenikna¢ substancji. Czesto w takich przypadkach bierze sie pod
uwage specyficzne, szczegélnie wrazliwe subpopulacje, takie jak
np. kobiety w ciazy lub dzieci.

* czestotliwos¢ i czas trwania narazenia — narazenie na dziatanie
substancji moze mie¢ charakter jednorazowy, zwfaszcza wsréd
populacji nalezacej do konsumentéw lub tych, ktérzy majg chwi-
lowy kontakt z substancja poprzez znalezienie sie w $rodowisku,
w ktérym akurat ona sie znajduje. Narazenie moze mie¢ takze
charakter przewlekty lub ciagty, zwtaszcza w przypadku popula-
cji nalezacej do grupy pracownikéw narazonych na oddziatywanie
substancji w ciagu o$miogodzinnego dnia pracy.

* droge narazenia — substancja moze si¢ przedostawac do organi-
zmu poprzez skore, drogami oddechowymi lub poprzez ukfad
pokarmowy.

Jak wida¢ wartosci DNEL moze by¢ kilka, poniewaz zaleza one
od wielu czynnikéw, a wyznacza sie je dla kazdego skutku dziatania
na zdrowie oraz dla odpowiadajacych im warunkéw narazenia. Warto-
$ci DNEL oblicza sie, dzielac warto$¢ tzw. wskaznika dawki powoduja-
cej skutek zdrowotny przez wspdtczynnik oceny. Wskazniki dawki wy-
znaczane s3 z badan toksykologicznych nad zagrozeniami stwarzanymi
przez substancje i s3 one zazwyczaj wyrazone w postaci nastepujacych
wskaznikow: NOAEL, NOAEC, LD, LC, *itp. Biorac pod uwage fakt,
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DNEL (ang. Derived No-Effect Level) — dost. pochodny poziom niepowodujacy zmian
2 NOAEL (ang. No Observed Adverse Effect Level) — poziom dawkowania, przy
ktorym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian

NOAEC (ang. No Observed Adverse Effect Concentration) — st¢zenie, przy ktorym
nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian

LD, (ang. Lethal Dose 50%) — dawka substancji powodujaca usmiercenie 50 %

badanej populacji
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ze wskazniki dawki uzyskuje si¢ z danych doswiadczalnych, wymaga
sie dodatkowo tzw. wspotczynnika oceny, aby umozliwi¢ ekstrapolacje
do rzeczywistych sytuacji, w ktérych dochodzi do narazenia ludzi.

Sposrod wszystkich skutkdw dziatania na zdrowie, w raporcie bez-
pieczenistwa chemicznego, a takze nastepczo w zweryfikowanej karcie
charakterystyki, dobierana jest najnizsza wartos¢ DNEL dla poszcze-
golnych warunkéw narazenia. Wartosci DNEL, o ile substancja stwarza
zagrozenia w wyniku przeprowadzonej analizy, sa pdzniej wykorzy-
stywane w dalszej czesci oceny bezpieczeristwa chemicznego w celu
okreslenia charakterystyki ryzyka.

Nie zawsze jest mozliwe uzyskanie wartosci DNEL — np. w przy-
padku dziatania rakotwoérczego, gdy z zafozenia nie okresla si¢ bez-
piecznego poziomu progowego. Wtedy dopuszcza si¢ jedynie probe
obliczenia, o ile pozwalajg na to dostepne dane, wartosci potilosciowej
znanej jako DMEL? (pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany).
Wartosci wyrazone jako DMEL, to taki poziom narazenia, przy ktérym
prawdopodobienstwo pojawienia sie zidentyfikowanego szkodliwego
skutku dziafania na populacje, jest na tyle niskie, ze nie ma powodu
do obaw jego wystapienia. Wyznaczone wartosci DMEL mozna wyko-
rzystac analogicznie, jak DNEL w dalszej czesci oceny bezpieczeristwa
chemicznego w celu okreslenia charakterystyki ryzyka.

Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w $rodowisku,
tzw. PNEC, definiowane jest jako stezenie substancji w dowolnym
komponencie $rodowiska, ponizej ktérego szkodliwe skutki dziatania
najprawdopodobniej nie wystapia w czasie narazenia krétko- lub dtu-
gotrwatego. PNEC okresla sie dla kazdego komponentu srodowiska,
takiego jak woda (stona i stodka), gleba, powietrze, osady z oczyszczalni
$ciekow, tancuch pokarmowy. Podobnie jak w przypadku DNEL, war-
tos¢ dla kazdego komponentu srodowiska oblicza sig, dzielac wskaznik
dawki przez odpowiedni wspdfczynnik oceny. Biorac pod uwage fakt,
ze wskazniki dawki okresla si¢ w badaniach laboratoryjnych przy wy-
korzystaniu ograniczonej liczby gatunkéw organizméw zywych, zasto-
sowany wspofczynnik oceny powinien uwzglednia¢ wszelkie czynniki
niepewnosci powiazane z zastosowaniem tych wartosci do ekosyste-
mow wystepujacych w rzeczywistosci. W przypadku, gdy dysponuje
sie kilkoma wskaznikami dawki dla danego komponentu $rodowiska,
powinno sie réwniez odpowiednio wyliczy¢ wszystkie wartosci PNEC
korespondujace z dostepnymi wskaznikami dawki. Najnizsza warto$¢
PNEC dla kazdego komponentu $rodowiska powinna by¢ zamiesz-
czona w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, a nastepnie w kar-
cie charakterystyki. Wyznaczone wartosci PNEC nalezy wykorzysta¢
w dalszej czesci oceny bezpieczenstwa chemicznego w celu okreslenia
charakterystyki ryzyka.

Czesto nie jest mozliwe uzyskanie wartosci DNEL, DMEL lub PNEC
dla kazdego skutku dziatania na zdrowie lub odpowiednio komponent
$rodowiska, poniewaz mamy do czynienia z bezprogowym skutkiem
dziafania substancji lub (ze wzgledéw technicznych) nie jest mozliwe
wykonanie badania. W przypadkach, gdy konieczne jest wykonanie cha-
rakterystyki ryzyka w dalszych etapach oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego — ocene zagrozen nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o analize ja-
kosciowa, uwzgledniajac prawdopodobieristwo unikniecia szkodliwych
skutkoéw dziatania. Taki sposéb podejécia nalezy uzasadnic i odpowiednio
udokumentowac w raporcie bezpieczeristwa chemicznego.

Jednym z kryteriéw prowadzonej analizy zagrozen, decydujacym
o koniecznosci przeprowadzenia dalszych etapéw oceny bezpieczen-
stwa chemicznego, jest ustalenie, czy substancja nalezy do kategorii
substancji PBT/vPvB®.

LCBO (ang. Lethal Concentration 50%) — st¢zenie substancji powodujace usmiercenie
50 % badanej populacji

* DMEL (ang. Derived Minimal Effect Level) — pochodny poziom powodujacy minimal-
ne zmiany

*PNEC (ang. Predicted No Effect Concentration) — przewidywane st¢zenie niepowodu-
jace zmian w srodowisku

° PBT (ang. Persistent, Bioaccumulative and Toxic) — substancja trwala, zdolna do bio-
akumulacji i toksyczna;
VvPVB (ang. very Persistent and very Bioaccumulative) — substancja bardzo trwata
i wykazujaca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji.
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Koniecznos¢ przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego dla substancji PBT/vPvB wynika przede wszystkim z faktu,
ze zdolnos¢ do akumulowania sie w srodowisku, w tym w szczegol-
nosci w organizmach zywych, powoduje mozliwo$¢ przedostawa-
nia sie tych substancji takze do organizmu czfowieka w wyniku wy-
stepujacych zaleznosci w tzw. tancuchu troficznym (pokarmowym).
W dtugotrwalej perspektywie czasowej, tego typu zjawiska moga
stwarzac¢ uzasadnione powody do obaw. W przypadku, gdy dostep-
ne informacje o wiasciwosciach substancji nie pozwalaja na bezpo-
$rednie wyciagnigcie wnioskéw co do spetniania kryteriéw PBT/
vPvB, nalezy w toku analizy zagrozen przeprowadzi¢ dodatkowe
badania majace na celu ustalenie, czy dana substancje nalezy zaliczy¢
do kategorii PBT/vPvB. W takim przypadku nalezy przedtozy¢ Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) odpowiednie propozycje,
a do czasu podjecia decyzji przez ECHA, stosujac sie do tzw. zasady
przezornosci, zapewni¢ odpowiednie tymczasowe srodki kontroli
ryzyka zmierzajace do minimalizacji emisji i narazenia na oddziaty-
wanie substanciji.

Jezeli z przeprowadzonej oceny zagrozen wyniknie, ze sub-
stancja nie spefnia kryteriow klasyfikujacych ja jako niebezpiecz-
na, oraz nie spetnia kryteriow PBT/vPvB, to cala ocena bez-
pieczenstwa chemicznego konczy sie na tym etapie. Jesli za$
substancja spetnia ktérekolwiek z powyzszych kryteriéw, to dla
zakonczenia procesu oceny nalezy przeprowadzié: ocene narazenia
i charakterystyke ryzyka.

Ocena narazenia

W ocenie narazenia wyréznia sig nastepujace etapy:
* sporzadzenie scenariuszy narazenia
* oszacowanie narazenia.

Ocena narazenia musi bra¢ pod uwage caty cykl produkcji oraz
tzw. zidentyfikowane kierunki zastosowania substanciji, jak réwniez
wszystkie okresy istnienia substancji w trakcie jej uzytkowania oraz
utylizacji. Mowi sie tu na ogdt o tzw. cyklu zycia substancji, uwzgled-
niajacym takze etap, kiedy substancja jest sktadnikiem wyrobu, czy
tez staje sie odpadem.

Scenariusze narazenia
Definicja scenariusza narazenia zawarta jest w artykule 3, punkcie 37

rozporzadzenia REACH. Jest to zbior informacji opisujacych warunki

produkcji, oraz zastosowania substanciji, w wyniku ktérych moze wy-
stapi¢ narazenie ludzi i/lub srodowiska. Warunki te obejmuja:

* tzw. warunki operacyjne, takie jak czas trwania procesu, czestotli-
wosc stosowania, ilos¢ uzytej substancii, stezenie substancji w pro-
dukcie, temperatura oraz inne parametry procesu mogace miec
wplyw na narazenie

* zastosowane $rodki kontroli ryzyka, takie jak uzyty sprzet ochro-
ny osobistej, rodzaj stosowanej wentylacji, systemy filtrowania po-
wietrza, oczyszczanie $ciekdw, hermetyzacja procesu itp.

W przypadku rejestrujacego substancje (producenta lub importe-
ra spoza Wspolnoty) musi on zebra¢ mozliwie jak najwieksza liczbe
zidentyfikowanych zastosowar, a takze wiedze o etapach istnienia
substancji po jej wyprodukowaniu i uzyciu, tak aby mozliwe byto
wygenerowanie jak najwiekszej liczby scenariuszy narazenia, ktére
nastepnie zostang wykorzystane do oszacowania narazenia. Reje-
strujagcemu nie wystarcza tylko informacja na temat warunkéw ope-
racyjnych podczas produkcji i kierunkéw wykorzystania substanc;ji
przez niego samego; musi on takze wej$¢ w kontakt z dalszymi uzyt-
kownikami substancji i od nich uzyska¢ informacje, do jakich celéw
stosuja oni substancje oraz jakie przy tym stosuja $rodki kontroli i za-
rzadzania ryzykiem. Niezaleznie od tego, w interesie dalszych uzyt-
kownikéw lezy przekazanie informacji na temat wtasnych kierunkéw
zastosowan substancji dostawcy (rejestrujacemu — producentowi
wzglednie importerowi substancji spoza obszaru Wspélnoty), ponie-
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waz uwzglednienie tego kierunku zastosowania oraz opracowanie
scenariusza narazenia przez rejestrujacego pozwala (w przypadku
kierunkéw uzycia nieuznawanych przez rejestrujacego za niepoza-
dane) na uniknigcie koniecznosci opracowania oceny bezpieczeristwa
chemicznego i raportu bezpieczenstwa chemicznego (art. 37, ust. 4
rozporzadzenia REACH).

O tzw. iteracyjnym podejsciu do procesu oceny bezpieczenstwa
chemicznego bedzie jeszcze mowa dalej, przy okazji omawiania eta-
pu charakterystyki ryzyka. W tym miejscu jednak warto podkreslic,
Ze scenariusz narazenia, ktory jest wynikiem powtarzalnego udosko-
nalenia procesu oceny bezpieczenstwa chemicznego przyjmuje nazwe
tzw. ostatecznego (finalnego) scenariusza narazenia. Mozna go zdefi-
niowac jako komplet informacji opisujacych warunki, w ktérych ryzyko
zwiazane z produkcja i zastosowaniami zidentyfikowanymi substanc;ji
uznaje sie za wiasciwie kontrolowane.

Scenariusz narazenia jest jednym z wazniejszych elementéw pro-
cesu oceny bezpieczeristwa chemicznego, poniewaz jest baza wyj-
$ciowa do oszacowania narazenia, a ponadto zostaje zamieszczony
jako zafacznik w tzw. rozszerzonej karcie charakterystykié, co stanowi
istotne narzedzie przekazywania informacji o ryzyku w tancuchu do-
staw. W celu ujednolicenia i uproszczenia, zwtaszcza przy duzej liczbie
scenariuszy narazenia, opracowano system deskryptoréw dla zasto-
sowan majacy wspomaga¢ proces wymiany informacji dotyczacych
zastosowan i warunkéw stosowania pomiedzy klientami i dostawcami.
Woprowadzono pig¢ rodzajow deskryptoréw:

* Kategorie zastosowan [SU]’

* Kategorig produktu chemicznego [PC]

* Kategorig procesu [PROC]

* Kategorie uwalniania do $srodowiska [ERC]®
* Kategorig wyrobu [AC]°.

Dla kazdej kategorii opracowano liste, co pozwala przypisa¢
wtasciwg kategorie do konkretnego przypadku. Pofaczenie pigciu
kategorii deskryptoréow pozwala w wigkszosci przypadkéw na wy-
czerpujacy opis zastosowan zidentyfikowanych. Niektdre kategorie
w ramach systemu deskryptoréw mozna wykorzysta¢ bezposrednio
jako dane wejsciowe dla istniejacych modeli oszacowania narazenia.
Zastosowanie systemu deskryptoréw w scenariuszu narazenia wraz
z bezposrednim przeniesieniem ich do zatacznikdéw rozszerzonych
kart charakterystyki czesto zamiast upraszczac¢, dodatkowo kompli-
kuje przekazywanie informaciji, a karta charakterystyki traci swoja
dotychczasowa funkcje informowania o prawidtowym postepowa-
niu z substancja.

Oszacowanie narazenia

Dla kazdego z wygenerowanych scenariuszy narazenia dokonuje
sie oszacowania narazenia dla wszystkich grup ludzi (populacji) podle-
gajacych narazeniu oraz wszystkich komponentéw srodowiska, w kto-
rych narazenie moze wystapi¢. Najlepiej byto by, gdyby szacowanie
narazenia opierato sie na rzeczywistych pomiarach. W praktyce nie-
stety zdarza sig tak bardzo rzadko, dlatego ten element oceny na ogét
wykonuije sie przy wykorzystaniu odpowiednich modeli.

Dostepnych jest wiele modeli, ale najwygodniejsze do stoso-
wania sa takie, ktére mozna bezposrednio korelowa¢ ze standar-
dowymi parametrami w scenariuszach narazenia, takimi jak np. de-
skryptory, stezenie substancji w produkcie, stosowana ilo$¢, czas
trwania narazenia lub dostepno$é miejscowej wentylacji wywiew-
nej. Najczesciej stosowanymi modelami do dokonania wstepnego
oszacowania narazenia sa:

¢ e-SDS (ang. Extended Safety Data Sheet)

7 SU (ang. Sector of Use)

ERC (ang. Environmental Release Category)
AC (ang. Article Category)
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* Model ECETOC TRA!® do szacowania narazenia zdrowia pracow-
nikéw i konsumentow

* Model EUSES'" m.in. do szacowania narazenia dla poszczegdlnych
komponentéw $rodowiska.

Warto doda¢, ze wymienione modele szacowania narazenia wbu-
dowane sa w informatyczne narzedzie opracowane przez Europejska
Agencje Chemikaliéw (ECHA) stuzace do oceny i sprawozdawczosci
w zakresie bezpieczenstwa chemicznego CHESAR'2.

Przy szacowaniu narazenia ludzi na dziafanie substancji trzeba
wzigc pod uwage wszystkie mozliwe schematy narazenia, jakie wynik-
na ze scenariusza narazenia. A zatem konieczne jest okreslenie pozio-
mu narazenia dla kazdej populacji ludzi z osobna, czestotliwosci i czasu
trwania narazenia oraz kazdej mozliwej drogi narazenia.

Podobnie nalezy okresli¢ poziom narazenia dla kazdego kompo-
nentu srodowiska rozwazajac go zaréwno w skali lokalnej, jak i re-
gionalnej. Poziom narazenia w $rodowisku okresla sie terminem tzw.
przewidywanego stezenia w $rodowisku (PEC)"3.

Charakterystyka ryzyka

Po dokonaniu wstepnego oszacowania narazenia mozna przepro-
wadzi¢ wstepna charakterystyke ryzyka przez poréwnanie uzyskanych
oczekiwanych pozioméw narazenia z przewidywanymi poziomami
niepowodujacymi zmian, uzyskanymi z etapu oceny zagrozen. Jezeli
z tej wstepnej analizy wyniknie, ze oceniane ryzyko jest pod nalezyta
kontrola, to wstepny scenariusz narazenia staje sie koncowym, osta-
tecznym scenariuszem narazenia. Najczesciej jednak cata procedura
musi mie¢ charakter iteracyjny. Jezeli ze wstepnego scenariusza na-
razenia i wstepnej charakterystyki ryzyka wynika, ze ryzyko nie jest
zadowalajaco kontrolowane, woéwczas dokonuje sie¢ dodatkowego
oszacowania narazenia na podstawie bardziej szczegdtowych danych.
To oszacowanie prowadzi sie zazwyczaj z zastosowaniem bardziej
szczegdtowych modeli, albo z wykorzystaniem danych dotyczacych
Zmierzonego narazenia, a nie wyliczonego z danego modelu. Bywa
i tak, ze proces iteracji oceny bezpieczenstwa chemicznego zaczyna
sie od samego poczatku. Kazde kolejne przyblizenie traktuje sig jako
udoskonalenie oceny, ktore wymaga jednego lub wielu powtorzen.

Zasadniczymi elementami udoskonalenia procesu oceny sa:

* poprawa oceny zagrozen poprzez poszukiwanie i wykorzystanie
wiekszej liczby danych

* poprawa oceny narazenia poprzez wieksze jej zblizenie do warun-
kéw rzeczywistych i odzwierciedlajacych warunki uzycia opisane
we wstepnie nakreslonym scenariuszu narazenia

* poprawa warunkéw produkgiji lub stosowania substancji poprzez
wprowadzenie bardziej rygorystycznych srodkéw kontroli ryzyka
lub poprzez zasadnicza zmiane warunkéw operacyjnych opisanych

W scenariuszu narazenia.

Charakteryzujac ryzyko, uzyskane wartosci narazenia zostajg po-
réwnane z poziomami progowymi niepowodujacymi zmian odpowied-
nio dla zdrowia i dla $srodowiska (DNEL/DMEL lub PNEC). W przy-
padku braku dostepu do pozioméw progowych, przeprowadza sie
jakosciowa charakterystyke ryzyka.

Jak juz wczesniej wspomniano, charakterystyke ryzyka przepro-
wadza si¢ dla kazdego sporzadzonego scenariusza narazenia. Podsta-
wowym celem tej charakterystyki jest stwierdzenie, czy opisane wa-
runki operacyjne oraz zastosowane srodki kontroli ryzyka zapewniaja
wtasciwy i satysfakcjonujacy poziom jego kontroli.

1% European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals Targeted Risk As-
sessment Tool: model udostgpniony bezplatnie na stronie internetowej Europejskiego
Centrum Toksykologii i Ekotoksykologii Chemikaliow o adresie: http://www.ecetoc.org
European Union System for the Evaluation of Substances: Model dostgpny m.in.
na stronach internetowych Joint Research Centre Komisji Europejskiej pod
adresem: https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evalua-
tion-substances

CHEmical Safety Assessment and Reporting tool: narz¢dzie dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliow ECHA o adresie: https://chesar.echa.
europa.eu/pl/

PEC — (ang. Predicted Environmental Concentration) — przewidywane st¢zenie

w $rodowisku.
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Wiasciwosci fizykochemiczne a charakterystyka ryzyka

Substancje ocenia sie przynajmniej w zakresie wtasciwosci wy-
buchowych, palnosci oraz potencjatu utleniajacego. Ocena obejmuje
analize proceséw, w ktérych substancja jest stosowana, a takze opis
srodkéw podejmowanych w celu zapobiezenia niezamierzonemu
uwolnieniu do srodowiska, lub szkodliwym skutkom dziatania na zdro-
wie w razie wystapienia zdarzenia wynikajacego z tych wiasciwosci.

Na podstawie takiej oceny rejestrujacy powinien ustali¢, czy za-
stosowanie substancji mozna uzna¢ za niewzbudzajace obaw, czy tez
nalezy podjac¢ dalsze niezbedne kroki ograniczajace ryzyko.

Charakterystyka ryzyka w odniesieniu do zdrowia

llosciowej charakterystyki ryzyka w odniesieniu do zdrowia do-
konuje sie przez poréwnanie szacunkowego poziomu narazenia dla
danych warunkéw narazenia z najnizszg wartoscia DNEL lub DMEL,
dla wszystkich przewidywanych warunkéw narazenia, ktére wynikaja
z opisu danego scenariusza narazenia.

W przypadku, gdy wartosci DNEL lub DMEL s3 niedostepne dla
danego skutku dziafania na zdrowie, nalezy dokona¢ jakosciowej cha-
rakterystyki ryzyka. Celem jakosciowej charakterystyki ryzyka jest
wyznaczenie prawdopodobienstwa unikniecia szkodliwych skutkow
przy wdrazaniu danego scenariusza narazenia. Warunki operacyjne
i $rodki kontroli ryzyka musza przede wszystkim koncentrowac sie
na zapobieganiu oraz ograniczaniu bezposredniego kontaktu z substancja.

W praktyce brak DNEL lub DMEL dla danego skutku dziatania
na zdrowie, np. dziatania uczulajacego czy tez mutagennego, nie
pozwala wyciagna¢ wnioskéw co do tego, czy ten skutek dziatania
na zdrowie jest dominujacy w poréwnaniu do pozostatych skutkéw,
dla ktérych wartosci DNEL lub DMEL sg dostepne. W takim przypad-
ku zalecane jest dokonanie dwdch réznych rodzajéw charakterystyki
ryzyka w celu sprawdzenia, czy jest ono wiasciwie kontrolowane.
Pierwsza z nich bedzie typowa ilosciowa lub pétilosciowa charak-
terystyka ryzyka, dokonang poprzez poréwnanie uzyskanych pozio-
mow narazenia z wartos$ciami progowymi DNEL lub DMEL, a druga
bedzie miata charakter opisowy jakosciowej charakterystyki ryzyka
odnoszacej si¢ do tych skutkéw dziatania na zdrowie, dla ktérych
nie byto mozliwe uzyskanie dostepnych wartosci DNEL lub DMEL.
W obu przypadkach konieczne bedzie udokumentowanie wtasciwej
kontroli nad ryzykiem.

Charakterystyka ryzyka w odniesieniu do srodowiska

Podobnie jak w przypadku skutkéw dziatania na zdrowie, iloscio-
wej charakterystyki ryzyka w odniesieniu do srodowiska dokonuije sie
poprzez poréwnanie przewidywanego stezenia w $rodowisku (PEC)
z wartosciag progowa PNEC. Charakterystyke ryzyka przeprowadza
si¢ oddzielnie dla kazdego komponentu $rodowiska, w odniesieniu
do lokalnych i regionalnych skutkéw oddziatywania.

Analogicznie jak w przypadku skutkéw dziatania na zdrowie,
w momencie, kiedy nie mozna uzyska¢ odpowiednich wartosci PEC
ani PNEC, przeprowadza sie jakosciowa charakterystyke ryzyka.
Taki sposéb podejscia nalezy w szczegdlnosci zastosowaé do sub-
stancji PBT oraz vPvB, dla ktérych wyznaczenie PNEC dla konkret-
nego komponentu srodowiska nie jest mozliwe. Celem jakosciowej
charakterystyki ryzyka jest ocena poziomu jego kontroli. Warunki
operacyjne i podjete srodki kontroli ryzyka koncentruja sie przede
wszystkim na ograniczeniu emisji oraz narazenia srodowiska do nie-
zbednego minimum.

Narazenia potaczone

Czesto charakterystyki ryzyka dokonuje si¢ biorac pod uwage
rézne drogi narazenia pochodzace z réznych zrédet. Dana populacja
moze by¢ narazona na dziafanie tej samej substancji réznymi drogami
narazenia, lub w wyniku kontaktu z réznymi produktami i wyrobami
zawierajacymi te sama substancje.
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Jak nalezy rozumiec pojecie ryzyka bedacego pod kontrola?
Charakterystyka ryzyka ma za zadanie ustali¢, czy dla danego sce-

nariusza narazenia ryzyko dla ludzi i $Srodowiska znajduje sie pod wia-

$ciwa kontrola.

Ryzyko uznaje sie za odpowiednio kontrolowane, jezeli:

skutki szkodliwego dziafania i prawdopodobienstwo wystapienia

niekorzystnego zdarzenia powigzanego z wilasciwosciami fizyko-

chemicznymi substancji s3 do pominigcia

oszacowane poziomy narazenia nie przekraczaja odpowiednich

wartosci progowych DNEL wzglednie DMEL oraz PNEC

w przypadku substancji, dla ktérych nie ma mozliwosci zdefi-

niowania wartosci DNEL wzglednie DMEL oraz PNEC, emisje

i narazenie sa ograniczone do minimum w wyniku wdrozenia

takiego scenariusza narazenia, ktéry nie powoduje powstania

nadmiernego ryzyka.

Wdrozenie ostatecznego scenariusza narazenia jako ostatniego
etapu procesu iteracyjnego oceny bezpieczenstwa chemicznego ozna-
cza, 7e substancja jest stosowana w sposob bezpieczny.

Ostateczny scenariusz narazenia nalezy zafaczy¢ do rozszerzo-
nej karty charakterystyki (Extended Safety Data Sheet) oraz przekaza¢
do wykorzystania dalszym uzytkownikom taricucha dostaw.
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ZMIANY PERSONALNE

Prezes Zarzadu PCC EXOL SA w Radzie Programowej UN

Global Compact Network Poland

W pierwszych dniach marca br.biuro UN Global Compact Ne-
twork Poland poinformowato, ze Prezes Zarzadu PCC EXOL SA,
Mirostaw Siwirski, zostal powotany na Czlonka Rady Programowej
UN Global Compact w Polsce. Nominacja jest uhonorowaniem zaan-
gazowania Spétki PCC EXOL w dziafania na rzecz zréwnowazonego
rozwoju i promocji spotecznej odpowiedzialnosci biznesu nie tylko
w kraju, ale réwniez poza jego granicami. Zadaniem Rady Progra-
mowej UN Global Compact w Polsce jest merytoryczne wsparcie
w tworzeniu i realizowaniu inicjatyw i programéw w obszarze klu-
czowych wartosci Global Compact, a takze wypracowywanie stan-
dardéw w oparciu o koncepcje zréwnowazonego rozwoju. Poprzez
wspotprace z rzadem, administracja publiczna, sektorem prywatnym,
organizacjami pozarzadowymi i instytucjami naukowymi, Rada Pro-
gramowa dziata na rzecz rozwoju, implementacji i promowania 10
zasad UN Global Compact w obszarze respektowania praw, cztowie-
ka, ochrony srodowiska i przeciwdziatania korupcji. (kk)

(http://www.pcc-exol.eu, 10.03.2015)

Wyniki konkursu na stanowisko dyrektora IMN

Komisja Konkursowa powotana do wytonienia kandydatéw
na funkcje dyrektora Instytutu Metali Niezelaznych, w drugim etapie
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konkursu dokonata oceny Kandydatéw, uwzgledniajac m.in. opra-
cowang i przedstawiong koncepcje rozwoju Instytutu Metali Nieze-
laznych oraz przeprowadzong rozmowe kwalifikacyjna. W wyniku
dokonanej oceny wiedzy i predyspozycji do kierowania instytutem
badawczym, Komisja Konkursowa podjeta uchwate o przedstawie-
niu Ministrowi Gospodarki kandydatury Pana prof. dr. inz. Zbignie-
wa Smieszka na funkcje Dyrektora Instytutu Metali Niezelaznych
w Gliwicach. (kk)
(http://www.imn.gliwice.pl, 30.03.2015)

RYNEK

Evonik chce pozyska¢ Monarch Catalyst w Indiach

Evonik Industries umacnia swoja pozycje $wiatowego lidera w pro-
dukgiji katalizatoréw. | | marca br. Evonik podpisat umowe z Monarch
Catalyst Pvt. Ltd., Dombivli (Indie) do nabycia 100% akcji spotki.
Transakcja ma zosta¢ sfinalizowana w pierwszym potroczu 2015 r.
Evonik z jego Business Line Catalyst jest znany z produkgji specjalnych
i niestandardowych katalizatoréw. Przejecie fabryki w Indiach, ktorej
roczna sprzedaz oscyluje w granicach kilkunastu min EUR, wzmacnia
wiodaca pozycje Evonik na rynku katalizatoréw metali nieszlachetnych
i szlachetnych. (kk)

(Komunikat prasowy Evonik, [1.03.2015)
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