BECHA

European Chemicals Agency

Como usar
Chesar

Reglamento REACH
Objetivos para el 2011-2013
10 de Noviembre de 2011

Rubén Gonzélez Vida
ECHA Helpdesk

Introduccion:

* Qué es Chesar, qué aporta, condiciones previas para
usar Chesar y principios basicos

Estructura y visién general
Utilidad de diferentes bloques en Chesar
Informacién adicional
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¢ Qué es Chesar?

Chesar 1.2 es un plug-in de IUCLID5 que da apoyo en la
preparacion de

» Valoracion de la seguridad quimica (CSR)
 Informe de seguridad quimica (CSA)

Mejora la calidad de la informacion facilitada a los usuarios
intermedios

Asegura la transparencia y una estructura de informacion
armonizada, sistematica y consistente de acuerdo con el formato
CSR. Se puede encontrar mas facilmente informacién inconsistente
o informacion que falta

Promueve la armonizacion del CSR para apoyar a las autoridades y
a los usuarios intermedios

La informacioén almacenada en una base de datos facilita la
actualizacion del CSR

http://chesar.echa.europa.eu

¢ Qué aporta Chesar?

Evaluacion de PBT (PBT = Persistente, Bioacumulativo y Téxico)
Descripcién de usos identificados con vistas a la valoracién de la
exposicion
 descripcién de las condiciones de uso (Escenario de exposicién)
 estimacion de la exposicion
 desde herramientas para la estimacién de la exposicién internas
» desde herramientas para la estimacion de la exposicion externas

 desde series de datos correspondientes a las condiciones de uso
especificadas

Caracterizacion del riesgo
Generacion del informe de seguridad quimica (CSR)

Generacion de ES (Escenario de Exposicion) para la comunicacién de
las condiciones de uso seguro a los usuarios intermedios

http://chesar.echa.europa.eu




Condiciones previas para usar Chesar

« Conocimiento de la evaluacién del riesgo y entrenamiento en el uso
de la herramienta

* Funciona en version auténoma y distribuida de IUCLID5
« Para trabajar con Chesar, el usuario necesita
» Rellenar el conjunto de datos de la sustancia en
IUCLID5 con la informacién necesaria
» Recopilar informacion esencial sobre usos y
condiciones de uso

» Cuando el control de riesgos no puede ser demostrado basandose
en estimaciones de exposicion segun herramientas estandar, han
de usarse otras herramientas de estimacion de exposicién o
informacion cuantitativa

http://chesar.echa.europa.eu

Chesar: Principios basicos 1/2

e Flexibilidad
» Herramientas de evaluacion de la exposicion
» Estandar (ECETOC TRA, EUSES)
« Herramientas externas
 Intercambio de informacion y evaluacién:
« Elementos de la CSA reutilizables
» Descripcién del ciclo de vida
* SPERCS
» Descripcién de las condiciones de uso
« Estandarizacién
» Expresando medidas del control de riesgo y condiciones operacionales

« Formato del CSR y formato del escenario de exposicion para comunicar
al usuario intermedio

http://chesar.echa.europa.eu




Chesar: Principios basicos 2/2

» Evaluacién linear: desde bloque 1 a bloque 4

» Sustancia con mas de una composicion: CSR
diferente

» Una evaluacién por fase: tonelaje especificado

para cada condicién de uso para derivar
escenarios de exposicion diferentes

http://chesar.echa.europa.eu

File Edit Tools Window Life Cycle Help

C T=TTET®

chesar
Manejo de sustancias
Informe de usos
Gestion de evaluacién
Generacioén de ISQ y elaboracion de ES
Generacion de ES para FDS extendida
Herramientas de administracion

http://chesar.echa.europa.eu




- Recojay ponga en coman la informacion existente |
« Examine las necesidades de informacion !
« Identifique Ias lagunas de informacion |
- Obtenga nuevos datos/proponga estrategias de ensayo |

IUCLID5

* Recoja la informacion existente sobre usos,

IS0, y
- Examine las necesidades de informacion

ST

Evaluacion de la exposicion

si se clasifica
«como peligrosa
identifica como PET/mPmB |

Salud humana [1]

Escenarios
de exposicion [3]

Estimacion de la

1
1
1 1
Fisico-quimico [2] 1 1
1 6 !
Medio ambiente 3] 14— ;ﬁzi?;:g:%’na :
— 1
1 1
1 1
1 ensayos 1
determinados
1 por el grado
«de exposicion

Evualuacion
PBT/MPMB [4]

Bloque

.

7. Revise la
informacion

sobre
condiciones de
uso 0
exposicion
© ambito de
aplicacion del
ES

3

Caracterizacion del riesgo [8] basada en el control del riesgo
« Exposicion humana < DNEL o PEC < PNEC
« Para sustancias sin umbral, evalle la probabilidad de evitar efectos

- Para sustancias PBT/mPmB: reduzca al minimo las emisiones y la exposicion

« Utilice el analisis de incertidumbres para comprobar la fiabilidad de los resultados

Blogue 3

!

vo —|

6.4,Control de riesgos?

4 si

o ————

« Elabore un informe sobre la seguridad quimica (CSR)
« Sila sustancia se dasifica como peligrosa o identificacion como PBT/mPmB, el 1SQ también incluira escenarios de
exposicion que describan el control del riesgo a través de determinadas condiciones operativas y RMM

- Aplique RMM a su propia fabricacion o Su propio uso

- Transmita el ES con las condiciones operativas y RMM a los agentes posteriores de la

cadena de suministro junto con la ficha de datos de seguridad (SDS)

Bloque 4

http://chesar.echa.europa.eu

[(@uery results | @ Section tree

REACH Registration 100 - 1000 tonnes.

IUCLID 5 v Chesar

Exportado a Chesar

- 0 Related Information
& 1 General Information —
L] 1.1 1dentification
(] 1.2 Composition

w[] 1.3 Identifiers
) 1.4 Analytical information
[ 1.5 Joim submission

-] 1.6 Sponsors

[ 1.7 suppliers

] 1.8 Recipients

2 Classification and Labelling

[Jz1cHs

Ll 22 D50 - DPD
3 Manufacture, use and exposure

- &7 3.1 Technological process -
] 3.2 Estimated quartities
L] 3.3 sites

~[7] 3.4 Form in the supply chain
7] 3.5 dentified uses

®

Y

Bloque 1

7 3.6 Uses advised against
« @7 3.7 Waste from production and use
[] 3.8 Exposure estimates
(] 3.2 Biocidal information
® 4 Physical and chemical properties
- 5 Environmental fate and pathuways
® 6 Ecotoxicological Information
® 7 Toxicological information
@ 8 Analytical methods -
# 11 Guidance on safe use
5 Guidance on safe use. 001
@ 12 Literature search
# 13 Assessment Reports

ES para eSDS / Bloque 5

Informe de seguridad quimica (seccion 13)

/ Bloque 4

Importado desde Chesar

- Bloque 2 ¢ Usos identificados (seccion 3.5)

http://chesar.echa.europa.eu




Resultados de valoracion del

=

£\

Describe usos en el

riesgo
« propiedades fisico-quimicas
« clasificacion y etiquetado

|| Importa datos de
sustancia I[UCLID

Valora arbol del ciclo de vida
- nombre fase, ERC,
status PBT « tonelaje por fase

» DNELs y PNECs
« justificacién si no DNEL/PNEC

* nombre del uso, PROC

¥

Determina ambito de la valoracion exposicion A
Rutas y tipo de efectos u objetivos de proteccion
medioambiental que no se incluiran en la evaluacién

Tipo de valoracion requerida

del riesgo cuantitativo 6 cualitativo)

Por ruta y tipo de efecto (caracterizacion

] [ |
¥

cuantitativa

Selecciona método de valoracién de exposicion;
realiza valoracion de la exposicién y la
correspondiente caracterizacion del riesgo cualitativa 6

* por ruta, tipo o efecto (trabajador, consumidor)

« por objetivo de proteccién Smedioambiente)

‘ Genera Escenario de Exposicion ‘

il

F—

L]
Importa, crea, exporta

- tipos de determinantes
+ listas de OC/RMM
* SPERCs

Genera CSR

£ Exporta usos identificados a IUCLID I;r

Usos identificados en ‘.:
IUCLID5 Seccion 3.5 |

http://che

Extrae ES for eSDS Y

‘m.europa.eu

| CSR en IUCLID Seccién 13 I‘.:

BLOQUE 1

File Edit Window Import-Export Access  Help

Manejo de sustancias
Informe de usos
Gestion de evaluacion
Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracion

http://chesar.echa.europa.eu




BLOQUE 1 — Manejo de sustancias

Permite sincronizacion con la informacién en IUCLID5 usada
en Chesar para la valoracién
Activa un ambito de evaluacién apropiado basado en riesgos
(= tipo de efecto adverso, ruta de exposicion humana,
objectivo de proteccion medioambiental afectado) identificado
en la valoracion del riesgo:

» Riesgos clasificados (C&L)

 Otros efectos adversos

Maneja todas las sustancias para las que se realiza o ha
realizado una valoracién con Chesar

http://chesar.echa.europa.eu

http://chesar.echa.europa.eu




BLOQUE 1 - Informacion minima requerida en IUCLID5

» Toda la informacion relacionada con las propiedades
intrinsecas de la sustancia es importada desde IUCLID
(conjunto de datos de la sustancia / resumenes de los
estudios del parametro):

» Propiedades fisico-quimicas (seccion 4 y 6 de IUCLID5)
» Propiedades toxicol6gicas/ecotoxicoldgicas ( seccion 7)
 Informacién sobre riesgo medioambiental

» Valores PNEC/DN(M)EL o justificacién estandar sobre porqué
no se dispone de valores PNEC/DN(M)EL

» Para asegurar la consistencia, ninguna informaciéon que
proviene de IUCLID5 se puede modificar en Chesar.

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 1 — Ambito de valoraciéon de exposicion

e El usuario indica manualmente el resultado de la valoracion del riesgo para:
« Propiedades fisico-quimicas
¢ C&L para el medioambiente
e C&L para la salud humana

¢ Esta informacién activa en Chesar la valoracion del riesgo correspondiente

[ Administrative Bata x| [ Phys.—Chem, Prap. / Fate x| _i Phys.-Chem Hazard ||| Envirnmental Hazard x| [_ Human Health Hazard x| [ PET/uPvb x|

Completed [|

[[] The substance does nat meet the criteria to be classified dang i ‘or physical hazards

[AmiRiStrative Dt ) [FRyS = Chemy PrapiFatel) [IPRSECRemazardl®] o Environmental Hazard |G aR HeaithHazarans [IFETARENSI

PNECs | & C&L | Env. Key Values |

ICompIe(ed I\

[] Thesubstance does '.j e criteriato be classified dangerous for environmental
hazards

Mote: This does not e any caempt from environmental exposure assessment

Please refer to the Chesar user manual to identify when you can select the following
check boxes.

http://chesar.echa.europa.eu




BLOQUE 1 — Ambito de valoracion PBT

— Dependiendo de la seleccién realizada por el asesor sobre el status
del PBT/mPmB (justificacion requerida), Chesar ejecuta diferentes
tipos de valoracién:

1. Si la sustancia es considerada como PBT/mPmB: Chesar ejecuta
una “evaluacion PBT”.

| Administrative Data = | Phys.-Chem. Prap. / Fate x | Phys.-Chem Hazard x | Environmental Hazard x|

2. Sila sustancia no es considerada como PBT/mPmB: Chesar ejecuta una
evaluacién estandar.

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 2

Eile  Edit  Mindow Impor-Export Access  Help

C TETET®

chesar

Manejo de sustancias

Informe de usos

Gestion de evaluacion

Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracién

http://chesar.echa.europa.eu




BLOQUE 2 - Definiciones y concepto general

 REACH define “uso” de manera general como
cualquier actividad con una sustancia como tal o
en una mezcla.

* En un Informe de Seguridad Quimica (CSR) se
necesita informar de todos los usos identificados
de una sustancia. Se ha de cubrir el ciclo de
vida completo de la sustancia relacionado con
€S0S USoS

» Usa el sistema de descriptores. Capitulo R.12
de la Guia de ECHA

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 2: Usa el sistema de descriptores

» Basado en 5 listas de descriptores diferentes
gue indican una breve descripcion general del
uso

Environmental release category (ERC): condiciones
de uso desde una perspectiva medioambiental

Process category (PROC): aplicacion — proceso
definido desde una perspectiva ocupacional

Sector of use category (SU): sector industrial en el
que la sustancia es usada

Chemical product category (PC): productos quimicos
(mezclas) en los que la sustancia es contenida
cuando se suministra a usos finales

Article category (AC): articulo en el que una sustancia
ha sido temporalmente procesada

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 2 - Usa el sistema de descriptores

» Algunos descriptores se pueden usar como
puntos de entrada para la estimacion de la
exposicion del nivel 1 de la herramienta de
estimacion de la exposicidn insertada en
Chesar, permitiendo derivar una estimacién por
defecto de la emision/exposicion:

» PROC para usos profesionales/industriales: ECETOC
TRA workers

» ERC para medioambiente: estimacién de emisién
conservadora por defecto

» PC/AC para usos de consumidores: ECETOC TRA
consumers

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 2 - EIl arbol del ciclo de vida en
Chesar

» Etapa del ciclo de vida principal
* Produccién
» Formulacién

» Uso final para los 3 grupos de usuarios principales (trabajadores
industriales/profesionales y consumidores)

» Vida de servicio para los 3 grupos de usuarios principales (trabajadores
industriales/profesionales y consumidores)

* Usos

» Definido por actividades de consumidores o trabajadores con una
sustancia o una sustancia contenida en un articulo

» Produccién/importacion y sectores de mercado son afadidos a las
etapas del ciclo de vida principal

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 2 — Ahadiendo una etapa/uso

Life Cycle Tree | IGTRERVIGWI NCGRSUMER VIS
|

Life Cycle | pe | proc|
@ Manuf. Imp. J imnort
E @ Manuf. Manufacture of “—
Manufacturing stage
B Usein closed system 9 5128
Formulation
P Closed system with oce,
Expand All Market sector.,
Bacth process for synth
s P i Callapse All Industrial end-use... D
B Batch process with occa! Professional end-use “
> C

Transfer of substance at non dedicated faciliti] — Consumer end- 3

o@ Market Sec. Echaol used as fuel PC 13
9 @ Ind. Use as fur Edit..

@ Prof. Use as fi dd Formulation
@ Cons. Use as i Delete Industrial end-use...
Copy Professional end-use.

@ Cons. owtdoor
Consumer end-use...
0 Market Sec. Cle
Service life (consumer)

Service life findustrial worker)..

Service life (professional worker...

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 2 — Importar / Exportar

File

Edit  Window Access  Help

chesar
Life Cycle Tree xl

Export CSA
Import CSA

El arbol del ciclo de vida actual y todos los
documentos adjuntados seran eliminados

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 3

© Chesar 1.2

File Edit Window Import-Export Access Help

C T TET®

chesar

Manejo de sustancias

Informe de usos

Gestion de evaluacion

Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracién

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 - Ambito de evaluacion de exposicion

» Evaluacién de exposicion no requerida:
» Sustancia no clasificada como peligrosa
* No considerada como PBT/mPmB
* Medioambiente:

 Sustancia sin potencial para bioacumulacion o para
causar efectos téxicos si acumulado en la cadena
alimentaria

+ Salud humana:

* Inhalaciéon para efecto local: no peligrosa para
corrosion-irritacion respiratoria y sensibilizacion
respiratoria

» Dérmico para efecto local: no peligrosa para corrosion-
irritacion de ojos-piel y sensibilizacion de piel

» Efectos agudos: no peligrosas para toxicidad aguda

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 3 — Evaluacion de exposicion: conceptos
generales
* REACH requiere que la industria documente que el uso y las etapas

del ciclo de vida de las sustancias sean seguros para seres
humanos y el medioambiente:

» La evaluacion de la exposiciéon debe describir:
« Condiciones de uso (OC/RMM)
« Calcular la estimacion de exposicion (si relevante)

» Caracterizacion del riesgo identifica si los riesgos
durante todas las etapas del ciclo de vida estan
controlados adecuadamente

» Una evaluacion de exposicion ha de realizarse para todos los
riesgos identificados para:

» Trabajadores y/o consumidores
* Medioambiente
» Hombre a través del medioambiente

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 — Evaluacion de la exposicion
en Chesar

1. Nivel 1 de la herramienta de estimacién de la exposicion afiadida
internamente en Chesar:

— ECETOC TRA (Targeted Risk Assessment) para trabajadores
— EUSES + Chesar release module (Medioambiente)

2. Fuentes externas e informe manual en Chesar (s6lo para
trabajadores/consumidores)

— herramienta externa de estimacion de exposicidén
— emision cuantificada o conjunto de datos de exposicion

3. Determinante: condicion o medida que condiciona la exposicion de
una sustancia al hombre o al medioambiente (ejemplo: cantidad de
una sustancia usada al dia por emplazamiento)

http://chesar.echa.europa.eu

14



BLOQUE 3 — Evaluacion de la exposicion:

caracterizacion del riesgo

3. Caracterizacion del riesgo

Valores

Caracterizacion del riesgo

PNEC (medioambiente) o DN(M)EL
(trabajadores y consumidores)
disponible

Caracterizacion cuantitava del
riesgo

PNEC (medioambiente) o DN(M)EL
(trabajadores y consumidores) no
disponible

Caracterizacion cualitativa del
riesgo

DMEL disponible (trabajadores y
consumidores)

Caracterizacion semicuantitativa
del riesgo

PBT/mPmB

Realiza caracterizacion de la

emision

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 - Evaluacion de exposicion:
cuantitativa

* La evaluacion de exposicién tiene como objetivo describir
las condiciones de uso (OC/RMM) y generar las
correspondientes estimaciones de exposicion basadas
en informacién cuantitativa

* Estas estimaciones de exposicién son luego comparadas
con los niveles previstos o derivados donde no hay
ningun efecto para la salud humana o para el
medioambiente (DNELs y PNECs) para conseguir una
caracterizacion del riesgo cuantitativa.

* El objetivo de la evaluacidén de exposicion y
caracterizacion del riesgo en REACH es describir
condiciones bajo las cuales una sustancia puede ser
usada con seguridad

» Chesar cuenta con funcionalidades para describir
sistematicamente los determinantes de exposicién (OC
+ RMM) en vez de calcular estimaciones de exposicidén
de emision

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 3 - Evaluacion de la exposicion -

Cualitativa

 Para ciertas sustancias es posible que no sea
posible o util derivar un umbral de exposicién
en el que no se espera que pueda ocurrir
ningun efecto adverso (ejemplos: sustancias
corrosivas o sustancias PBT/mPmB

* No DNEL o PNEC: justificacion

» En este caso, la caracterizacion del riesgo define
de manera cualitativa que el nivel de
minimizacién de la exposicién alcanzado segun
las condiciones descritas en el escenario de
exposicién es apropiado

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3

Life Cyele Tree = IGTREREAIR

Lie Cycle ec|  poc | EETREIEER]

Worker Aissess...| Consumer Asse..| Envirorm b X ian Via Enviro.. |

K@ Manuf. lmp. Manufacture/ Import
E18, Manuf. Manufacture of Methanol

D Use in closed system PROC 1
D25 Closed system with sccasionsl exposure PROC 2
D25 Bacth process for synthesis PROC 3
B Batch process with accasional expasures PROC 4
B, Transter of substance at non dedicated fa PROC 82
By Transfer of substance at dedicated facifi PROC 85
b5 Transter of substance into small containe PROC 3
By Use as laboratory agemt BROC 15

18, Form. Formulation of m

5. b naenane AREA DEL . CICLO DE VIDA

B Closed system with occasional exposure PROC 2
D, atch process for formulation PROC 3
Dy, Batch process with accasional expasures PROC 4
B Transfer of substance at non dedicated fa PROC 82
By Transter of substance at dedicated facilii PROC 85
B Transter of substance imo small containe. FROC 9
By Use as laboratory agemt PROC 15

=10 Market Sec. Methanol use as fuel PC 13

3 Ind. se as fuel

P2 Use in closed system PROC 1
174, Closed system with accasional expos. PROC 2

D=5 Batch process for synthesis PROC 3

b Transrer of substance at non dedicate. PROC B2
Dy Transter of substance at dedicated fac. PROC B
D Use as fuel source, limited exposure PROC 16
b Hand mixing with intim ate contact PROC 19

3, Prof. Use as fuel
by Usein closed system PRoC 1
Worker Links | ICCRENRERIREEE]
¥ FROC 1 mdustrial
¥ PROC 2 Industrial
PROC 3 Industria
PROC 4 Industril

| PROC 9 Industrial

AR T
[ erc] s | Ac | Tonmage] imerma
a00000

ERC1 400000 Manufac
ERC2 800000
300000
ERCT 100000
eRC 100000
rl=lol

{ o somaana AREA DE ENLACE DE USOS

| Mehod | Exposure | ReR [W

E@ Envi [a]
E® Water

E1O Freshiater

ment

E1D Pelagic
Pg EUSESZLEUSES 21 10Smg/L 0662

“/AREADEL,,... .
- “RESULTADO DE

E10 Pelagic
=A-EVALUACION
B Sediment
P EUSES2LEUSES 2L 312 mafks dw 54.74
E1® FoodChain

E1O FreshWat.. Not required
E1O Marine Fo... Not required
1@ Marine Fo... Not required

F10 SenageTrea

[=11. Procuct characteristics
(=2, smounts used
(=13 Frequency and duration of use.

=4 oti by
S, -1

1.333€3 tonnes /day [
485 tomnes fyear
100%

(|

= 166 m37d

o 1o ] D e

=7, Technical anste sondiions and measures to reduce or I discharges, a

CoEAINEFORMACION...

Municipal STP “es [Effectiveness Water: 87.4..[]
Discharge rate of ST < L3E3 m3/d [
Appicstion of the STP Studge on agrict No

[E/10. Gonditions and measures relatecito extermal treatment of waste for ds
(5911, Canaltions ancimeasures reletecito extermal rscovery of waste

(112, Additional good practice advice beyondthe REACH S
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BLOQUE 3

 Evaluacion de exposicion para:
» Trabajadores
» Consumidores
* Medioambiente

* Hombre a través del medioambiente (excepto
sustancia PTB/mPmB: no realizado por Chesar)

———y

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 - Evaluacion de la
exposicion: Pasos
1. Evaluacion por defecto del ciclo de vida
completo (trabajadores / consumidores /
medioambiente)
a. ECETOC TRA

b. ECETOC TRA, EUSES
c. EUSES2.1-ERC

Para el arbol del ciclo de vida completo Para el medioambiente (si
evaluacion para ciclo de vida

» = . - completo no realizado)
C rTaRmMe7Tw

Lite Cyele Tree || Worker View | Consumer View x | Environment View x| EF Y=

| Life Cycle | rc | PROC [

2@
@ Manuf. Imp. Manufacti
=1 @ Manuf. Manufacture

T\rirnn- ent

Add Default Assessments|

I Useinclosed syste 5
P Closed system with occasional exposure
b Bacth process for synthesis PROC 3

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 3 — Evaluacion de la
exposicion: Pasos

2. Caracterizacion del riesgo
cuantitativo: Refinamiento si

RCR > 1

- Usando herramientas pre-definidas | weinos | ecposurs | ce

- Usando herramientas externas de

estimacion de la exposicion
- Determinantes, método para emision,

SPERC (medioambiente)

- ECETOC TRA trabajadores,

determinantes, otros métodos (trabajadores F . test

y consumidores)

- Crea nueva evaluacién con la

=l 5 Worker
E@ Inhalation
& Acute, Local
P Stoffen... Externalexp.. 1411 mg/m? 0.543
= Acute, Syst
P Stoffen... Externalexp.. 1411 mg/me 0.543
=@ Longterm,..
g Stoffen.. External exp... 1411 mg/m? 0543
g test TRA warkers 666.7 mg/m® 2564

=& Long term,..

I, Stoffen... External exp... 1411 mg/m® 0,543

"O test TRA workers 6667 mg/m3 2564
concentracién de exposicion cuantificada Fget  TRAwerkers 6667 mg/mt 2554
=@ Dermal

cuando sea aplicable

=] Jﬂ Acute, Lo, Qualitative

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 - Evaluacion
de la exposicion: Pasos

« Ejemplo: medioambiente

» Por defecto
» Otros métodos

» Crea nueva evaluacion

B3 Felagic
P ELISES]

‘ Water Ajr Soil

ocal release to water
Release factor estimation method

ERC 1
Initial release factar &) &

Release factor after on site risk management ) &

SPERC
Other method
Release rate

| Methoa | Exposure | rcr [W]
=@ Environment [
= @ water
Bl & FreshWater
El & Pelagic
g EUSES 21 EUSES 2.1 105mg/l  0.682
El & Sediment
I EUSES 2.1 EUSES 2.1 42 mo/kg dw  0.737
B @ Marine water
El 3 Pelagic
uszs 2.1 77.7mafl 5045
E D Sedime
g EUSESY 1 EUSES 2.1 312 mo/kg dw 54.74 L
=& FoodChain
El & Freshwat... Yot regquired
B3 Marine Fo.. Mgt reguired
El @ Marine Fo.. No\reguired
& sewageTrea...

Daily use st a ste <= 1.333E3 tonnes/day
Anrus use st = ste

[l
<= 400 tonnes fyear Ll
]

Percentage of tonnage used ot regions = 100 %

=13, Frequency and duration of use
=14, Environmert factors not influenced by risk management
Receiving surtace water flow rate  >= 1E6 m3/d

|

515, Cther given operational conditions affecting environmental exposure
=16, Technical conditions and measures &t process level (source) to prevent r
517, Technical onsite conditions and messures to reduce or limit discharges, &
F18. Crganizational measures to prevertdimit relesse from site

=19, Conditions and measures related to municipal sewsge treatment plant

http://chesar.echa.europz

Whuricipal STP es [Effectiveness Water: 87.4 [
Discharge rate of ST < 1.3E3 m3/d [
#pplication of the STP sludgs on agric. Mo [

[=110. Coneitions and measures releted to exdernal trestment of swaste for disg
=111, Concltions and measures relsted to external recovery of waste
[=112. Additional good practice advice beyond the REACH 4
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BLOQUE 3 - Evaluacion

de la exposicion: Pasos ===

Mo DMEL: Mo-threshold effect and/for no dose-response information available

3. Caracterizacion del rieSgo |uusmen.

. . . . Hazard justification

cualitativo: sin PNEC o 5

DNEL disponibles 1

* Medioambiente: Caracterizacion de la Prevention of release/exposure |

emision si la sustancia es considerada [=]

PBT/mPmB Caracterizacion
....... e _~¥  delriesgo -
e e T R ot - Expected residual relzases ~ f cualitativo

D

o Conclusion for the risk characterization No PNEC
et e e I dispomnibles)

[l

[l

Riek comroned
uuuuuu Vrisk cantralied [ I

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 3 - Evaluacion de la
exposicion: Pasos
4. Caracterizacion semicuantitativa del riesgo:
DMEL disponible (trabajadores, consumidores)

« Justificacién en risk caractherisation tab fundamentado
en condiciones de uso y estimaciones de exposicion
relacionados (OC/RMM y Releases tabs)

Semi quantitative risk characterization

DMEL: 1.0 pg/m®

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 4

File Edit Window Import-Export Access  Help

C mM=TET®

chesar

Manejo de sustancias

Informe de usos

Gestion de evaluacion

Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracién

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 4 — Generando el escenario de
exposicion
» ES son necesarios segun REACH en

sustancias:

» Producidas o importadas en cantidades > 10
toneladas/ano

» Clasificadas como peligrosas
¢ PBT/mPmB
» Consideraciones de exposiciéon (anexo VIII-X col 2)
» Conjunto de datos que describe el escenario de
contribucion (CS) (Bloque 3)

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 4 - Generando el escenario de
exposicion

» CS para medioambiente: condiciones de uso
relacionadas con la estimacion de la emisién asi
como determinantes EUSES estandar

» CS para trabajadores/consumidores: para todas
las rutas de exposicion y tipo de efecto a evaluar

* Mas de un CS disponible:
* RCR mas bajo (caracterizacién del riesgo
cuantitativo)
» Primera evaluacién de exposicion disponible
(caracterizacion del riesgo cualitativo)

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 4 — Generando el escenario de
exposicion

1. Crea escenarios de exposicion por defecto
C TETET®

chesar
Life Cycle Tree x |IERRBSUREIEEREHENS]

| Life Cycle | rc| PROC | Environ

@ Manuf. Imp. M

Expand All
[E1@ Manuf. Manuf:

Collapse A1l
By Use in close

1. Crea escenario de exposicion nuevo-adicional

nnnnnnnnn < e Via e | Sameines mER |
\

hsthoa Evposurs |
@, v ironme: e PO P
r ater
erro
o=
e
ixiurcs Containing e
"

o

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 4 - Generando el escenario de
exposicion
3. Exporta seccion 3.5 de IUCLID5

AN Edit Wwindow Import-Export  Access Help
TTWET®
1 f
3

e Scenario

G Edit  window Import-Export Access Help

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 6
(o0 TTTET®

chesar

Manejo de sustancias

Informe de usos

Gestion de evaluacién

Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracion

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 6 — Propdsito del catalogo de datos

» Creacion de objetos armonizados necesarios
para la evaluacion de sustancias

 Facilitar el trabajo del evaluador
 Intercambiar objetos entre evaluadores

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 6 — Propdsito del catalogo de
datos

» Partes del catalogo:
» Determinantes

 Listas de OC/RMM (condiciones operativas / medidas
de control del riesgo)

» Categorias especificas de emision al medioambiente
(SPERC)

» Frases estandar

C T®T®"WE T

chesar
Determinant Types > |[iSHONOC/ RN [ SRERCS e % [Standard Pirases x|

| Keywords: | | [ search | [ Advance d Search

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 6 — Principios basicos

» Un objeto no puede ser modificado. Se puede exportar y
usar en la evaluacion (Finalised)

» Objeto editable. No puede exportarse ni usarse en la
evaluacién con este status (Not finalised)

» Puede ser eliminado porque no esta en uso (Obsolete)

Search Results

MName ‘ Finalised = | Cbsolete | Target aroup | Exposure route | Cateqory |
Place of use false falze | DeterminantTypes | EENSHOGIRIE
Annual uze ata site True false | cepworas: | | [ search | [ Advancedsearch |
P Edit De
[create |[[ Ear
Search Results Name |Place of use

Cambia el status ]
a Finalised [r——

Once the determinant type I finalised, it will not be possible to modify it anymore
e U sure you want 1o proceed?

ure
Please note that you need 1o finalise your determinant type before being able ta use them for assessment

Inhalation
Dermal

BLOQUE 6 — Funciones basicas

* Manejar, crear, editar, importar y exportar

Determinant Types x| EBHOCHRMMI) SPERCS BRI IStanaarapirasesiz]

Keywiords: | H Search | ‘ Adwanced Search |

‘ Create H Edit ‘ | Import H Export ‘ | Create list of OC/RMM | | Copy ‘ | Setto obsolete

» Version distribuida: sincronizacion del catadlogo
de datos

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 5

© Chesar 1.2

File  Edit Window Import-Export  Access Help

C T=™E 7%

chesar

Manejo de sustancias

Informe de usos

Gestion de evaluacion

Generacion de ISQ y elaboracion de ES
Generacidén de ES para eSDS
Herramientas de administracién

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 5 — Escenarios de exposicion para
comunicacion

« Comunicacién a usuarios intermedios de partes
relevantes de informacién documentada en el
ISQ. ES debe ser:

» Especifico al uso

» Describir cdmo la sustancia puede ser usada con
seguridad

http://chesar.echa.europa.eu
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BLOQUE 5 - Escenarios de exposicion para
comunicacion
1. Importa/crea frases estandar (lcono 6)

2. Asigna frases estandar a tipos de
determinantes (lcono 6)

Determinant t Types x [ Listof OC/RMM x | SpERCs Library = | Standard Phrases x

Keywards: | | [ search | [ Advancea:

Create I Edit [ mport || Export | | Createristor ocmmm |
Se; Resul

Effl
Applicati
Receiving
Daily wid
a

Author

e
Finalised

e

Place of Wl " Ceneral attributes | Type of conditions | Value description | Flags

Local E:

Duration

Respiraty| DA Value Qualifier

Concentrl| inimum Unit

Dustines

Surt, Maximum

Water t

Cloves Standard Phrases 1 phrase(s) selected

http://chesar.echa.europa.eu

BLOQUE 5 - Escenarios de exposicion para
comunicacion

3. Crea "all default SDS ES”

Life Cycle Tree x}

Generate 505 E5 Document

ihing methanol

4. Genera Escenario de Exposicién para adjuntar
al SDS

C T™=T® 7%

chesar
Life Cycle Tree x}

| Generate D5 ES Document

http://chesar.echa.europa.eu




Informacion adicional

» Chesar website: htip://chesar.echa.europa.eu/

» Chesar training day:
http://echa.europa.eu/news/events/chesar traini

ng day en.asp

» ¢Preguntas? - ECHA Helpdesk
http://echa.europa.eu/about/contact en.asp

http://chesar.echa.europa.eu

iGracias por su atencién!

http://chesar.echa.europa.eu
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