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Informacje zawarte w niniejszym Przewodniku sg przekazywane w dobrej
wierze, ale nie oznaczaja przyjecia jakiejkolwiek prawnej odpowiedzialnosci
przez FEA i wspotpracownikow za jakiekolwiek niescistosci i konsekwencje jego
uzycia lub niewtasciwego uzycia w jakichkolwiek szczegolnych okolicznosciach.
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Szanowni Panstwo,

Przekazujemy Panstwu polskg wersje jezykowg przewodnika Europejskiej
Federacji Aerozolowej (European Aersol Federation FEA) »Guide on Inhalation
Safety Assessment for Spray Products”. Ttumaczenie powstato w odpowiedzi
na gtosy licznych polskich firm branzy aerozolowej, ktore jako trudnos¢
zgtaszaty brak tego dokumentu w jezyku polskim.

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego jako
cztonek Europejskiej Federacji Aerozolowej (European Aerosol Federation FEA)
| jedyny reprezentant polskiej branzy aerozolowej w tym stowarzyszeniu
wystgpito z wnioskiem i uzyskato zgode wtadz FEA na przygotowanie polskich
wersji przewodnikow FEA.

Zachecamy Panstwa do korzystania z przewodnikdow. Zapraszamy takze
doudziatu w bezptatnych warsztatach legislacyjnych dla Cztonkow
Stowarzyszenia - spotkaniach Grupy Roboczej ds. Aerozoli, ktdra dziata
w strukturze  Polskiego  Stowarzyszenia  Przemystu  Kosmetycznego
i Detergentowego.

Dziekuje serdecznie wszystkim tym z Panstwa, ktorzy wsparli nas
w opracowaniu polskiej wersji przewodnika FEA - stuzyli swoim bogatym
doswiadczeniem i wiedza.

Wkrotce przygotowane zostang dla Panstwa kolejne przewodniki.

Dr Anna Oborska

Dyrektor Generalny

Polskie Stowarzyszenie Przemystu
Kosmetycznego i Detergentowego (PSPKD)
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To dla mnie prawdziwa przyjemnos¢, ze jako prezes Europejskiej Federacji
Aerozolowej, moge przedstawi¢ ten nowy i uzyteczny Przewodnik oceny
bezpieczenstwa inhalacyjnego aerozoli. Zostat on opracowany przez FEA
wspolnie z ekspertami branzowymi z A.1.S.E., Cosmetics Europe i RIFM, w celu
zgromadzenia petnej i aktualnej wiedzy w zakresie tak ztozonego zadania.

Stosujac sie w petni do najwyzszych standardow bezpieczenstwa aerozoli, FEA
wzieta na siebie odpowiedzialnos¢ i doprowadzita do opracowania przewodnika
zawierajgcego jasne wskazowki dotyczace oceny bezpieczenstwa aerozoli.

Chciatbym wyrazi¢ szczegolne podziekowania grupie ekspertow biorgcych udziat
we wspotpracy miedzybranzowej. Ten wysoce zmotywowany zespot okazat sie
bardzo skuteczny, co zaowocowato cennym dokumentem, ktory eksperci oraz
osoby niebedgce ekspertami mogg wykorzysta¢ w codziennej pracy.

Szczegdlng wartos¢ tego przewodnika stanowi fakt, ze po raz pierwszy w
jednym wszechstronnym dokumencie ujete zostaty informacje praktyczne i
naukowe. W catym przemysle aerozolowym bezpieczne stosowanie aerozoli jest
podstawowym oraz kluczowym wymaganiem.

Jestem przekonany, ze czytelnicy niniejszego przewodnika skorzystaja z
zawartych w nim informacji, poniewaz zapewnia on solidne wskazowki dla
wszystkich osob w catym tancuchu rozwoju produktu.

Niniejszy dokument ma sta¢ sie standardem w catej branzy, ale w celu
zapewnienia zgodnosci z prawem, nalezy rowniez sprawdzi¢ odpowiednie
przepisy.

Gorgco polecam niniejszy przewodnik przedstawicielom przemystu
aerozolowego, ktory zobowigzuje sie do dostarczania naszym konsumentom
bezpiecznych wyrobow aerozolowych, poniewaz zawarto w nim kilka podejs¢ do
oceny bezpieczenstwa inhalacyjnego aerozoli. W celu dostarczenia
wyczerpujgcych wskazowek podane zostaty praktyczne informacje i przyktady.
Zastosowane podejscie bedzie zaleze¢ od rodzaju wyrobu, preparatu i
okreslonych warunkow stosowania.

Jestem przekonany, ze ten doskonaty przewodnik bedzie bardzo pomocny w
kazdym przypadku, gdy bedg opracowywane wyroby aerozolowe.

Dr Rolf Bayersdorfer
Prezes FEA

czerwiec 2013
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Dziekujemy wszystkim cztonkom Grupy ds. Oceny Bezpieczenstwa
Inhalacyjnego  FEA  (/nhalation  Safety  Assessment Task  Force)
za ich zaangazowanie i bezcenny wktad w opracowanie niniejszych wytycznych:

BASCOMPTA Marta w imieniu AEDA - Hiszpania

CARTHEW Philip w imieniu Cosmetics Europe
CATALANO Giovanni w imieniu AIA - Wtochy

COREA Namali w imieniu BAMA - Wielka Brytania
D'HAESE Alain w imieniu FEA

JACKSON Paul w imieniu BAMA - Wielka Brytania
MEURICE Pierre w imieniu CFA - Francja

ROTHE Helga w imieniu Cosmetics Europe
SINGAL Madhuri w imieniu RIFM

STEILING Winfried w imieniu IGA - Niemcy

Diagramy zostaty dostarczone jako potwierdzone lub stanowig interpretacje
FEA diagramow pojawiajgcych sie w oryginalnych tekstach referencyjnych.
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ACGIH Amerykanska Konferencja Panstwowych Higienistow
Przemystowych

ADD Dyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli 75/324/EWG

ADI Dopuszczalne dzienne spozycie (pobranie)

AF Wskaznik oceny

BAMA Brytyjskie Stowarzyszenie Producentow Aerozoli

BMD Dawka wyznaczajgca

BMDL Dawka wyznaczajaca (dolny limit przedziatu ufnosci)

m.c. Masa ciata

CFD Obliczeniowa dynamika ptynow

CHRIP Platforma informacji o ryzyku chemicznym

CICAD Zwiezte miedzynarodowe dokumenty oceny chemicznej

CLP Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce
i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

CMR Substancja rakotwdrcza, mutagenna lub reprotoksyczna

CSA Ocena bezpieczenstwa chemicznego

DfE Projekt dla srodowiska (US EPA)

DMEL Pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EBW Pominiecie na podstawie narazenia

ECETOC Europejskie Centrum ds. Ekotoksykologii i Toksykologii
Chemikaliow

EC WE (Wspolnota Europejska)

ECHA Europejska Agencja Chemikaliow

EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

EPA Agencja Ochrony Srodowiska Standw Zjednoczonych

ES Scenariusz narazenia

e-SDS rozszerzona Karta charakterystyki substancji niebezpiecznych

ESIS Europejski System Informacji o Substancjach Chemicznych
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UE Unia Europejska

EU-OSHA Europejska Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy

FAO Organizacja Narodow Zjednoczonych do Spraw Wyzywienia
i Rolnictwa

GHS Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania
Chemikaliow (opracowany przez ONZ)

GLP Dobra Praktyka Laboratoryjna

HPV Duza wielkos¢ produkcji

IAQ Jako$¢ powietrza wewnetrznego

IARC Miedzynarodowa Agencja ds. Badan nad Rakiem

ICCA Miedzynarodowa Rada Stowarzyszen Chemicznych

IR/CSA Wymogi informacyjne i ocena bezpieczenstwa chemicznego

IFCS Miedzyrzgdowe Forum ds. Bezpieczenstwa Chemicznego

IPCS Miedzynarodowy Program Bezpieczenstwa Chemicznego

JECFA Wspdlny Komitet Ekspertow FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci

LCs0 Mediana stezenia smiertelnego

LDso Mediana dawki Smiertelnej

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktorym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MAK Maksymalne stezenie w miejscu pracy

MoE Margines narazenia

MoS Margines bezpieczenstwa

MPPD Wieloptaszczyznowa depozycja czastek

NEL Poziom niepowodujgcy zmian

NITE Narodowy Instytut Techniki i Ewaluacji (Japonia)

NOAEC Stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego

NOAEL Poziom, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego

NOEC Stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania

NOEL Poziom, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania

OECD Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

OEL Europejskie limity narazenia zawodowego

ORATS Internetowy europejski system sledzenia oceny ryzyka

RCR Wspotczynnik charakterystyki ryzyka

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) i wutworzenia Europejskiej Agencji

Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
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(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE

Wyptyw respirabilny

Dawka respirabilna

Dawka referencyjna (US EPA)

Instytut Badawczy Materiatow Zapachowych

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (Holandia)
Srodek zarzadzania ryzykiem

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (Komisja
Europejska)

Karta charakterystyki

Dawka narazenia ogdlnoustrojowego

Dopuszczalne dzienne spozycie

Wartosc progowa zagrozenia toksykologicznego

Srednie stezenie wazone w czasie

ONZ (Organizacja Narodow Zjednoczonych)

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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2.1. Przepisy prawne

W ostatnich latach ustawodawstwo kontrolujgce produkcje i dostawe
chemikaliow, mieszanin chemicznych (wczesniej nazywanych preparatami)
i produktow dla uzytkownikow koncowych ulegto powaznym zmianom.
W przypadku wyrobow aerozolowych, stalym tematem byto wprowadzenie
rozszerzonych wymagan w celu oceny potencjalnego ryzyka dla uzytkownika,
zwigzanego z wszelkimi zagrozeniami toksykologicznymi wynikajgcymi
z wdychania aerozolu.

Dwa kluczowe akty prawne zawarte w niniejszym przewodniku to:

e Dyrektywa w sprawie dozownikow aerozoli (ADD) 75/324/EWG naktada
na osobe odpowiedzialng za wprowadzanie do obrotu dozownika aerozolu
wyrazny obowigzek przeanalizowania i zidentyfikowania zagrozen, ktore
mogg powstac w wyniku korzystania z dozownika. Analiza ta musi
uwzglednia¢ »ryzyko zwigzane z wdychaniem aerozolu w normalnych
[ racjonalnie przewidywalnych warunkach stosowania, biorgc pod uwage
rozktad wielkosci kropelek oraz chemiczne | fizyczne wilasciwosci
zawartoscr’. Nalezy pamietac, ze to osoba odpowiedzialna za sprzedaz
dozownikdw  aerozoli, a nie napetniajgcy, ponosi  prawng
odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze wszystkie niezbedne testy zostaty
przeprowadzone, a oznakowanie jest prawidtowe.

e Rozporzadzenie  dotyczace  produktow  kosmetycznych (WE)
nr 1223/2009 zobowigzuje osobe odpowiedzialng do zapewnienia, aby
ocena bezpieczenstwa wymagana przed wprowadzeniem produktu
kosmetycznego na rynek UE zawierata dane dotyczace narazenia poprzez
wnormalne i dajgce sie racjonalnie przewidziec drogi narazenia’.
W przypadku wyrobow aerozolowych obejmuje to narazenie droga
oddechowa (wziewng). Sprzedawca moze wyznaczy¢ odpowiednio
wykwalifikowanego dostawce jako »0Sobe odpowiedzialng”
za przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa.

Zarowno dyrektywa dotyczaca dozownikow aerozoli, jak i rozporzadzenie
w sprawie produktow kosmetycznych nie zawierajg szczegdtowych informacji
na temat istotnych aspektow i wskazowek dotyczacych analizy zagrozen/oceny
bezpieczenstwa wyrobow aerozolowych. Jednak na wiele sposobow oba
te dokumenty odzwierciedlajg rozporzadzenie REACH (WE) nr 1907/2006,
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ktore wymaga od dostawcow, a w pewnych okolicznosciach od dalszych
uzytkownikow  chemikaliow, przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
chemicznego (CSA). Na podstawie CSA mozna okresli¢ stosowne sSrodki
zarzadzania ryzykiem (RMM), aby odpowiednio kontrolowa¢ ryzyko dla
ludzkiego zdrowia i srodowiska zwigzane z uzyciem tych substancji. RMM
nalezy przekaza¢ dalszym uzytkownikom i dystrybutorom w scenariuszach
narazenia (ES) w ramach rozszerzonej Karty charakterystyki substancji
niebezpiecznych (e-SDS).

2.2. Zakres wytycznych

Niniejszy dokument ma na celu jedynie dostarczenie wskazowek dotyczacych
oceny bezpieczenstwa inhalacyjnego wyrobow aerozolowych. W celu
zapewnienia zgodnosci z prawem nalezy sprawdzi¢ odpowiednie przepisy i nie
nalezy polega¢ wytgcznie na niniejszym przewodniku.

Zostanie przedstawionych kilka podejs¢ do oceny bezpieczehstwa
inhalacyjnego wyrobow aerozolowych. Zastosowane podejscie bedzie zalezet
od rodzaju wyrobu, formuty i okreslonych warunkow stosowania.

W niniejszych wytycznych zaleca sie podejscie wielopoziomowe (stopniowe)
do rzetelnej oceny bezpieczenstwa substancji chemicznych stosowanych
w wyrobach aerozolowych.

Potrzebne sg rozne poziomy informacji w zaleznosci od potencjalnego
zagrozenia poszczegolnych sktadnikow, charakterystyki aerozolu i charakteru
narazenia.

Podczas korzystania z tych wskazowek nalezy pamietac, ze:

Omodwiono jedynie toksyczne skutki istotne dla ludzi narazonych na wdychanie wyrobow
aerozolowych (nie uwzglednia sie tutaj aspektéw bezpieczenstwa fizycznego
i Srodowiskowego).

Nalezy bra¢ pod uwage skutki miejscowe w obrebie drég oddechowych oraz skutki
ogodlnoustrojowe inhalacji, zaréwno w przypadku ostrego, jak i wielokrotnego narazenia.

Nalezy wzigé pod uwage odpowiednie zastosowanie w warunkach przemystowych
i zawodowych oraz typowe uzytkowanie przez konsumentéw.

Ocena narazenia opisana w niniejszych wytycznych ogranicza sie do drogi wziewnej, ale
inne mozliwe drogi (takie jak narazenie przez skore, usta i/lub narazenie srodowiskowe)
moga réwniez przyczyniac sie do catkowitego narazenia ogdlnoustrojowego.

Zakres przedstawiono w Tabeli 1.

Ocen_a ) Grupy Droga . Rodzaj efektu
bezpieczenstwa docelowe narazenia
Zdrowie ludzkie Pracownicy Wdychanie
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Profesjonalni Ostry i przewlekty;
uzytkownicy Miejscowy
Konsumenci i ogdlnoustrojowy

Tabela 1: Zakres wytycznych dotyczgcych oceny bezpieczenstwa
inhalacyjnego

2.3. Uktad oddechowy

Uktad oddechowy jest dynamicznym uktadem odpowiedzialnym za wymiane
gazowg, rownowage wodno-elektrolitowg i kwasowo-zasadowg, a takze dziata
jako filtr dla patogenow przenoszonych drogg powietrzng i ciat obcych.

Jednak dla celdow niniejszych wytycznych nacisk zostanie potozony na osadzanie
sie wdychanego materiatu i jego potencjat toksykologiczny w kontekscie
wyrobow aerozolowych.

Propelenty (gazy) i rozpuszczalniki (pary) mogg wywiera¢ miejscowe skutki,
np. dziatanie draznigce na rozne czesci uktadu oddechowego, a takze dziatanie
ogolnoustrojowe.

W roznych obszarach anatomicznych istniejg rozne mechanizmy obronne. Aby
opisac role kazdego elementu prawidtowej obrony uktadu oddechowego, wazne
jest zrozumienie podstaw anatomii drog oddechowych w kontekscie narazenia
na czastki/kropelki. W sktad mechanizmow obronnych uktadu oddechowego
wchodzg: wlosy przedsionka nosa, klirens sluzowo-rzeskowy, klirens o duzej
predkosci i mechanizmy odruchowe (kichanie i kaszel). Ponadto wydzielina drog
oddechowych, krew, klirens limfatyczny, odpowiedz immunologiczna, a takze
inne mechanizmy ochronne, ktore obejmujg odpowiedz na uszkodzenie drog
oddechowych, przyczyniajg sie do tej funkcji ochronnej.

2.4. Depozycja czastek/kropelek w drogach
oddechowych

Depozycja czgstek/kropelek w drogach oddechowych (tj. nos, jama ustna,
gardto, krtan, oskrzela, ptuca) odbywa sie za pomocg réznych mechanizmow
i jest w duzym stopniu zalezna od charakteru przeptywu wdychanego powietrza,
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wielkosci czastek/kropelek i wiasciwosci fizykochemicznych wdychanych

czgstek/kropelek (patrz: Rysunek 1).

Obszar nosogardta

Depozycja: impakcja, dyfuzja

Klirens: sluzowo-rzeskowy, kichanie/wydmuchiwanie

Patologia: zapalenie, rak, owrzodzenie

Ukierunkowane: czgsteczki > 30 um - wysoce reaktywny, gaz
rozpuszczalny w wodzie, »frakcja wdychalna”

Obszar tchawiczo-oskrzelowy

Depozycja: impakcja, sedymentacja, dyfuzja

Klirens: Sluzowo-rzeskowy, kaszel

Patologia: niedroznos¢, podraznienie, rak, owrzodzenie

Ukierunkowane: czasteczki 10-30 um, wtdkna 200 pm, »frakcja
piersiowa”

Obszar ptucny (miazsz)

Depozycja: sedymentacja, dyfuzja

Klirens: fagocytoza, solubilizacja, $rédmigzszowo

Patologia: zapalenie, zwtoknienie, rak, obrzek, rozedma

Ukierunkowane: czasteczki < 10 um, wtdkna 10-12 pm, gaz
mniej reaktywny/rozpuszczalny w wodzie,
»frakcja respirabilna”

Nasal passage
" __ Oral cavity

- Pharynx

- Larynx
Trachea

- Bronchi

- Lung

"

Termin Ttumaczenie
Nasal passage Jama nosowa
Oral cavity Jama ustna
Pharynx Gardto
Larynx Krtan
Trachea Tchawica
Bronchi Oskrzela
Lung Ptuco

Rysunek 1: Uktad oddechowy cztowieka

Depozycja czastek/kropelek w drogach oddechowych jest okreslana przez
wielkos¢ i gestos¢ wdychanych czastek/kropelek (osadzanie grawitacyjne).
Czastki/kropelki o Srednicy wiekszej niz 30 um napotykajg na zderzenie
inercyjne w przewodach nosowych. Czagstki/kropelki o srednicy mniejszej niz
30 um t3czg sie z ruchem czgsteczek gazu i moga dociera¢ do dolnych drog
oddechowych. Rozmiar czastek/kropelek moze byc¢ gtdwnym wyznacznikiem
przedostania sie do dolnych drog oddechowych. Btona sluzowa gornych drog
oddechowych moze stanowi¢ bariere ochronng dla mniejszych
czgstek/kropelek. Transport sSluzowo - rzeskowy, ktory utatwia
przemieszczanie sie uwiezionego materiatu w gore, przyczynia sie do procesu
oczyszczania.

Niemiecki MAK okresla, ze czgstki/kropelki o aerodynamicznej srednicy > 15
um osadzajg sie prawie wytgcznie poza klatkg piersiowg (nos, jama ustna, gardto)
(MAK-Commission, 2012), a zdrowe osoby usuwajg czastki o wielkosci > 7 um w
ciggu 24 godzin poza obszar tchawiczo-oskrzelowy (Phalen i Oldham, 2006,
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MAK-Commission, 2012, Heyder i wsp., 1986, Szwajcarski Federalny Urzad
Zdrowia Publicznego, 2009). Wartos¢ progowa srednicy czgstek/kropelek
wystarczajgco matych, aby dotrze¢ do pecherzykow ptucnych, czesto wynosi 5
um (MAK-Commission, 2012). Jednak w niniejszych wytycznych, stanowigcych
konserwatywne zatozenie w ocenie ryzyka, czgstki/kropelki o srednicy
aerodynamicznej mniejszej niz 10 um uwaza sie za respirabilne (Heyder i wsp.,
1986), (tj. docierajgce w gtab ptuc).

2.5. Ocena bezpieczenstwa

Zaleca sie stopniowe podejscie oparte na CSA (zgodnie z Zatgcznikiem 1
do rozporzadzenia REACH). To samo podejscie jest rowniez zalecane
w przypadku oceny kosmetykow w aerozolu zgodnie z Zatgcznikiem 1
do rozporzadzenia w sprawie produktow kosmetycznych.

Cztery kluczowe etapy oceny bezpieczenstwa zdrowia u ludzi to:
Etap 1: Zbieranie danych (8 3)

Zbieranie danych o wszystkich sktadnikach, np. karty charakterystyki, ograniczenia,
autoryzacje, opublikowane dane, itp.

Etap 2: Ocena zagrozenia (8 4) Sktada sie z kilku krokow:

Identyfikacja zagrozen: Nalezy przeanalizowa¢ dostepne dane, aby zidentyfikowac
sktadniki powodujgce obawy dotyczace wyrobdw aerozolowych i narazenia drogag
oddechowg (np. substancje mogace powodowaé miejscowe podraznienie).

Charakterystyka zagrozen: Nalezy okresli¢ poziom narazenia na substancje, ktérego nie
nalezy przekraczac u ludzi.

llos¢ w wyrobie aerozolowym: Nalezy okresli¢ ilos¢ sktadnika w preparacie oraz (jesli jest
wymagana) dokonaé oceny narazenia.

Jesli w rozpylanym produkcie nie ma niebezpiecznych substancji chemicznych
lub sg obecne tylko w znikomych stezeniach, nie ma potrzeby przeprowadzania
oceny narazenia, ale nalezy przejs¢ bezposrednio do Charakterystyki ryzyka.

Etap 3: Ocena narazenia (8 5)

Na tym etapie ocenia sie narazenie (poprzez wdychanie) ludzi na jakikolwiek
zidentyfikowany sktadnik, ktory ma potencjalnie niebezpieczne skutki
miejscowe i (lub) ogdlnoustrojowe. Pierwszym krokiem jest okreslenie
warunkow rozpylenia podczas stosowania, np. jak i gdzie aerozol jest uzywany,
jak czesto i jak dtugo. Zrozumienie, w jaki sposob stosowany jest wyrdb
aerozolowy jest wazne przy podejmowaniu decyzji o tym, jak oceniac narazenie,
gdy istnieje wiele opcji:
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Ocena przesiewowa: okreslenie bezwzglednego najgorszego scenariusza
narazenia.

Modelowanie narazenia: wykorzystanie szeregu coraz bardziej ztozonych
modeli do przewidywania narazenia.

Pomiar narazenia: mierzenie rzeczywistej ilosci wdychanego aerozolu.

Wazne jest, aby pamietal, ze ocena narazenia nha okreslony sktadnik
w rozpylanym produkcie zalezy od indywidualnych, swoistych dla produktu
parametrow. Koncowy rozmiar czastek (i rozktad wielkosci czgstek)
rozpylanego produktu w warunkach stosowania okresla sie na podstawie sktadu
preparatu, stezenia poszczegdlnych sktadnikow i opakowania (np. dysza
rozpylajgca, wielkos¢ pojemnika, rodzaj propelentu). Kazda zmiana tych
parametrow moze wptywaé na wzorzec rozpylenia lub rozktad wielkosci
czastek/kropelek, a w konsekwencji na narazenie drogg wziewng.

Etap 4: Charakterystyka ryzyka (8 6)

Porownanie modelowanego lub zmierzonego narazenia inhalacyjnego u ludzi
z odpowiednimi wartosciami progowymi uzyskanymi dla skutkow toksycznych
(ostry/przewlekty, miejscowy/ogolnoustrojowy).

Jezeli charakterystyka ryzyka jest niekorzystna, istnieje potrzeba
udoskonalenia oceny narazenia, zmodyfikowania wiasciwosci aerozolu lub
formuty.

We wszystkich przypadkach zrozumiate instrukcje dotyczace uzycia muszg byc
rowniez dostarczone na etykiecie produktu.

W tym podejsciu pierwszym etapem jest zidentyfikowanie
i scharakteryzowanie kazdego niebezpiecznego sktadnika obecnego w wyrobie
aerozolowym (ocena zagrozenia). Drugi etap polega na ustaleniu, czy istnieje
ryzyko narazenia na niebezpieczne sktadniki spowodowane uzyciem aerozolu
(ocena narazenia). Ostatnim etapem jest ilosciowe okreslenie bezpieczenstwa
wyrobu aerozolowego (charakterystyka ryzyka).

Rysunek 2 przedstawia podstawowe zasady rzetelnej, wielopoziomowej oceny
bezpieczenstwa wyrobu aerozolowego.

Available Data on Each Ingredient
(regulations: prohibition, max. conc., phys.-
chem. data)

Dostepne dane dotyczace kazdego sktadnika
(przepisy: zakaz, maksymalne stezenie, dane
fizykochemiczne)

Hazard Assessment
(systemic / local toxicity)

Ocena zagrozen
(toksycznos¢ ogolnoustrojowa/miejscowa)

Hazard Identification

Identyfikacja zagrozen

Hazard Characterisation

Charakterystyka zagrozen

Concentration in Spray Product

Stezenie w wyrobie aerozolowym
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Exposure Assessment

Ocena narazenia

Characterisation of the spray

Wtasciwosci aerozolu

Screening Assessment

Ocena przesiewowa

Exposure Modelling
(e.g. 1- or 2-box models

Modelowanie narazenia
(np. modele jedno- lub dwupudetkowe)

Realistic Exposure Measurement
(under simulated use conditions)

Realistyczny pomiar ekspozycji
(w symulowanych warunkach uzytkowania)

Risk Characterisation

Charakterystyka ryzyka
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Available Data on Each Ingredient
(regulations: prohibition, max. conc., phys.-chem. data)

Hazard Assessment
(systemic / local toxicity)

________________________________________

Concentration in Spray Product ]

Exposure Assessment

Kod koloru w ramkach: niebieski - zwigzany ze sktadnikami. Zétty - zwigzany z narazeniem na produkt.

Exposure Realistic Exposure

1
1
1
Measurement y
1
1
1
1

(e.g. 1- or 2-box models) (under simulated use

; Modelling i

Rysunek 2: Ocena bezpieczenstwa inhalacyjnego
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Nalezy pamietad, ze rzeczywiste techniki i terminologia stosowane w tym
procesie oceny bezpieczenstwa muszg byc¢ zgodne z odpowiednimi przepisami
i oficjalnymi wytycznymi.
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Pierwszym krokiem oceny bezpieczenstwa jest sprawdzenie, czy ktorykolwiek
ze skladnikow wyrobu aerozolowego ma niebezpieczne wiasciwosci.
Niebezpieczny charakter aerozolu mozna nastepnie oceni¢, biorgc pod uwage
ilosci tych sktadnikow.

SDS moze byc pierwszym zrodtem do uzyskania tak podstawowych informacji
toksykologicznych. Jednak w celu przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa
inhalacyjnego  moze by¢ rowniez konieczne uzyskanie dostepu
do podstawowych zrddet danych, takich jak raporty toksykologiczne, oficjalne
pliki danych, badania dotyczgce bezpieczenstwa, recenzowane artykuty, ocena
organow regulacyjnych, itp. (patrz Zatacznik I).
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4.1. Identyfikacja zagrozen

Klasyfikacja zagrozen zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem
Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS)/Rozporzadzeniem UE w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania (WE) nr 1272/2008 (CLP) oraz profile
toksykologiczne poszczegdlnych sktadnikow aerozolu muszg zosta¢ poddane
przegladowi i ocenie w kontekscie indywidualnych danych fizykochemicznych.

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia REACH, producenci/importerzy muszg
okresli¢ pochodne poziomy niepowodujgce zmian (DNEL) dla substancji
chemicznych uznanych za niebezpieczne. REACH (Zatacznik I, § 1.0.1) definiuje
DNEL jako poziom narazenia na substancje, powyzej ktorego ludzie nie powinni
by¢ narazeni. Wartosci DNEL wustala sie dla efektow progowych,
odzwierciedlajgc prawdopodobng droge (drogi), czas trwania i czestotliwosc
narazenia (patrz Zatacznik F).

Dane zgromadzone na etapie 1 zapewniajg przydatne zrozumienie wtasciwosci
toksykologicznych poszczegolnych substancji chemicznych:

Toksycznosc ostra

o Toksycznos¢ ogolnoustrojowa po harazeniu droga doustng, przez
skore lub drogg wziewng (wartosci: LDs,- mediana dawki
Smiertelnej, LC.o- mediana stezenia smiertelnego)

Dziatanie draznigce/zrace (skutkimiejscowe)
o Sensoryczne (btona sluzowa, skdra i/lub wdychanie)
o Ptuca (osadzanie materiatow obojetnych)

Uczulenie (dziatanie uczulajgce na skére i uktad oddechowy)
Mutagennos$é/rakotwdrczosé

Toksycznos¢ powtarzanej dawki (doustna, skérna, wziewna)

o Toksyczny wptyw na reprodukcje lub rozwoj (poziom przy ktdrym
nie obserwuje sie dziatania szkodliwego dla matki/ptodu
(NOAEL)/poziom, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania (NOEL)
lub stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego
(NOAEC)/stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania
(NOEQ)).
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o Toksycznos¢ ogolnoustrojowa po dawce powtarzanej (np. badania
28-dniowe/9o-dniowe dla uzyskania NOAEL/NOEL Ilub
NOAEC/NOEC).

Wiarygodnos¢ i solidnos¢ oceny bezpieczenstwa zalezy od jakosci informacji
wykorzystywanych w procesie (Schneider i wsp., 2009), dlatego nalezy
stosowac najbardziej rzetelne badania, najlepiej te bezposrednio zwigzane
z inhalacja.

4.2. Charakterystyka zagrozen dla narazenia droga
oddechowa

4.2.1. Dostepne dane dotyczace charakterystyki zagrozen

Charakterystyka zagrozen musi obejmowa¢ wszystkie mozliwe skutki
ogolnoustrojowe i miejscowe (uktad oddechowy). W badaniach
toksykologicznych oceniajgcych zagrozenia pojedynczej substancji podczas
wdychania nalezy okresli¢ deskryptory dawki [mg/kg mc./dobe] dla skutkow
ogodlnoustrojowych i [mg/cm? powierzchni ptuc] lub [mg/g masy ptuc] dla
skutkdw miejscowych. Zwykle wyrazane s3g jako NOAEC (dla skutkow
miejscowych i ogolnoustrojowych), LCs, (dla ostrego stezenia letalnego), BMD
(dawka wyznaczajgca, z okreslonym wskaznikiem, np. efekt 10-procentowy),

itp.
Jednak w przypadku wielu substancji chemicznych, przynajmniej
w przewidywalnej przysztosci, mogg istnie¢ luki odnosnie dostepnych danych.

Wobec braku danych z badan inhalacyjnych, mozna stosowa¢ wartosci NOAEL
i LDs, z odpowiednig ekstrapolacjg.

Jesli niektore dane dotyczgce toksycznosci nie sg dostepne dla okreslonej
substancji chemicznej, ale wiadomo, ze narazenie jest bardzo mate,
to w niektorych przypadkach mozna rozwazyc odstgpienie od badan w oparciu
0 narazenie (EBW) (Carthew i wsp., 2009) jako uzasadnienie dla stwierdzenia,
ze nie ma zagrozenia.

EBW jest zasadg mowigca, ze mozna ustali¢ poziom narazenia na substancje
chemiczng (jesli mozliwe jest rozwazenie odstgpienia od prowadzenia badan
na zwierzetach) poprzez okreslong droge lub dla okreslonego punktu koncowego,
poniewaz prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych jest tak
mate, Zze az nieistotne.

Moze to byc¢ odpowiednie dla oceny skutkow toksykologicznych w drogach
oddechowych, w szczegolnosci prowadzac do odstgpienia od badan
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inhalacyjnych poswieconych specyficznemu potencjatowi wywotywania
skutkow miejscowych w drogach oddechowych.

Kluczowym punktem w EBW jest to, ze poziom narazenia drog oddechowych
uzytkownika w zamierzonych i przewidywalnych warunkach uzytkowania
powinien by¢ na tyle niski, aby spadt ponizej ustalonego progu
toksykologicznego wynikajgcego z bazy danych substancji chemicznych
stosowanych w aerozolach (np. Carthew i wsp., 2009). Jednak zastosowanie
takich podejs¢ wymaga oceny eksperta oraz zrozumienia ograniczen okreslonej
metodyki.

4.2.2. Okreslanie i szacowanie skutkdow ogolnoustrojowych

Znaczace osadzanie sie skfadnikow jest prawdopodobnie spowodowane duzg
powierzchnig ptuc. Zwigzki rozpuszczalne w wodzie i lipidach, a takze gazy
i opary mogg podczas kontaktu przenika¢ przez btone sluzowg i nabtonek uktadu
oddechowego. Catkowita ogdlnoustrojowa dawka sktadnika aerozolu (obcigzenie
dla organizmu) jest obliczana na podstawie wszystkich drog narazenia (skorna
+ wziewna + doustna). Wuytyczne dotyczgce oceny narazenia
ogolnoustrojowego z frakcji potknietej (nie wziewnej) znajdujg sie
w przewodnikach Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA, 2012b).

Potencjat toksycznosci ogdlnoustrojowej najlepiej jest oceni¢ w standardowych
testach toksycznosci, w ktorych badane zwierzeta sg wielokrotnie narazone
drogg wziewng. Zamiast swoistych danych dotyczacych toksycznosci wziewnej,
odpowiednie i wystarczajgco szczegotowe dane dotyczgce toksycznosci
doustnej mogtyby funkcjonowac jako dane zastepcze, jak wyszczegolniono
w wytycznych ECHA dotyczgcych ekstrapolacji drog podania (ECHA, 2012a).

Inne dane dotyczgce toksycznosci, takie jak dopuszczalne dzienne pobranie
(ADI), dawki referencyjne i wartosci graniczne narazenia zawodowego moga
rowniez byc¢ przydatne w procesie oceny.

Standardowe dane wymagane do scharakteryzowania skutkow wdychania
chemikaliow produkowanych w duzych ilosciach (HPV), gdy codzienne
narazenie jest prawdopodobne w ciggu catej dtugosci zycia, obejmujg podostre
(28-dniowe)  lub  podprzewlekte  (9o-dniowe)  testy  toksycznosci
po wielokrothym podaniu, najlepiej wykonywane zgodnie z odpowiednimi
wytycznymi OECD. W przypadku chemikaliow o mniejszym znaczeniu, badanie
toksycznosci wziewnej moze byc¢ ograniczone do krotkoterminowych badan
pojedynczego narazenia, zazwyczaj z 4-godzinng ekspozycja. W przypadku
materiatow o znanym lub podejrzewanym potencjale wywotywania toksycznosci
ogolnoustrojowej, dla odpowiedniej charakterystyki zagrozenia najbardziej
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wskazane bytoby badanie dawki wielokrotnej (nawet podawanej jedynie droga
doustng).

4.2.3. Okreslanie i szacowanie skutkdw miejscowych (drogi oddechowe)

To, czy potencjalne wywotywanie skutkow miejscowych w drogach
oddechowych wymaga swoistych testow, mozna ustali¢ na podstawie podejscia
opartego na ciezarze dowodowym, jesli nie przeprowadzono badan
toksycznosci po podaniu dawki wielokrotnej.Skutki miejscowe nie mogg byc
oceniane poprzez ekstrapolacje badan doustnych, ale dane na temat dziatania
uczulajgcego na skore i podraznienia oka mogg by¢ uzyteczne jako odpowiednie
zamienniki (Abraham i wsp., 1998a, Abraham i wsp., 1998b, Elberling i wsp., 2006,
Emmen i wsp., 2003, Kleno i Wolkoff, 2004, Leonardi i wsp., 2008, Millgvist
i wsp., 1999, Takezawa i wsp., 2011, Walker i wsp., 2001, Wolkoff i wsp., 2003).
Dlatego dane dotyczace podraznienia bton sluzowych moga byc
wykorzystywane jako cze$¢ podejscia opartego na ciezarze dowodowym
w przewidywaniu dziatania draznigcego na drogi oddechowe.

4.3. Uwagi dotyczace stezenia w rozpylanym wyrobie

Po okresleniu niebezpiecznego charakteru sktadnikow mozna ocenid
niebezpieczny charakter aerozolu. Pozwoli to zaoszczedzi¢ sporo pracy, jesli
na tym etapie mozna wykaza¢, ze niebezpieczne sktadniki nie sg obecne
w wystarczajgcych stezeniach, aby stwarzac ryzyko przez wdychanie. W takim
przypadku mozna przejs¢ do charakterystyki ryzyka bez koniecznosci
okreslania narazenia.

Oprocz oceny stezenia dodawanych sktadnikow, nalezy wzig¢ pod uwage inne
aspekty formuty. Przyktadowo, kilka sktadnikow moze wchodzi¢ w pojemniku
w interakcje w sposdb zamierzony lub nieumysiny, dlatego wazne jest
rozwazenie interakcji sktadnikow, poniewaz pozorna obecnos¢ niebezpiecznych
sktadnikbw moze w rzeczywistosci nie mie¢ miejsca. Inne kwestie
do rozwazenia to:

Formuta moze jednoczesnie zawierac silny kwas i silng zasade. Taka mieszanina
moze byc¢ kwasowa lub zasadowa oraz moze byc¢ draznigca lub kompatybilna.
W tym przypadku pH mieszaniny moze byc¢ kluczowym wskaznikiem
prawdopodobienstwa wystgpienia ryzyka podraznienia.

Niektore sktadniki (np. rozpuszczalniki) moga sprawi¢, ze jedne sktadniki beda
fatwiej dostepne drogg wziewng niz inne.
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Podczas przetwarzania lub przechowywania mogg powstawac niebezpieczne
produkty uboczne. Przyktadowo, moze powstac eter bis(chlorometylowy), jesli
jako propelent zastosuje sie eter dimetylowy w preparacie zawierajagcym
rowniez chlor. Nalezy zapobiegac lub scisle kontrolowa¢ warunki, w ktorych
substancja niebezpieczna powstaje jako produkt uboczny podczas wytwarzania
lub przechowywania i monitorowac poziomy produktow, ktore mogg powstac
podczas reakcji.
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Wyroby aerozolowe majg szeroki zakres zastosowan, a ryzyko niekorzystnego
wptywu na zdrowie cztowieka zalezy od wystepujgcych zagrozen i narazenia
uzytkownika na sktadnik chemiczny w okreslonych warunkach uzytkowania
(pracownicy, uzytkownicy profesjonalni, konsumenci, itp.). W zwigzku z tym
ocena nharazenia powinna opiera¢ sie na znajomosci warunkow stosowania
w oparciu o dane dotyczgce nawykow i praktyk.

Na wzor ekspozycji wptywa kombinacja elementow:

Pojemnik produktu: Wielkos¢

System cishieniowy (rozpylacz napedzany
propelentem, rozpylacz z pompka)

Geometria (objetosc)
Budowa dyszy

Formuta: Sktad jakosciowy/ilosciowy
Zastosowany propelent i rozpuszczalniki

Posta¢, np. pianka, mus, zel, strumien, aerozol
drobnoczasteczkowy, aerozol gruboczgsteczkowy

Rozktad wielkosci czastek/kropelek przy rozpylaniu
i jego dojrzewanie
Stosowanie: Czestotliwos¢
Czas trwania
Uwalnianie produktu na aplikacje/czasu
Rozpylenie powierzchniowe lub przestrzenne
Kierunek rozpylenia (w kierunku lub z dala od ciata)
Sytuacja narazenia: srodowisko aplikacji (konsument, profesjonalista)
Czas pobytu w srodowisku rozpylenia
Kubatura pomieszczenia (np. pudetko 1)
Wskaznik wentylacji (wymiana powietrza)
Temperatura pomieszczenia
Aktywnosc¢ narazonych osob (praca, brak aktywnosci)

Ze wzgledow praktycznych nalezy wzig¢ pod uwage tylko te dane, ktore
sg istotne dla wymaganej oceny bezpieczenstwa wyrobu aerozolowego.
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ECHA opublikowata wytyczne dotyczace oceny narazenia dla aerozoli w ramach
wytycznych IR/CSA, rozdziat 15, ktory stanowi uzyteczny punkt wyjscia:

»Niektore produkty konsumenckie sg uzywane w postaci aerozoli. W takim
przypadku narazenie na substancje jest zwigzane z charakterystykg kropelek
(np. wielkosc czastek), co nalezy rozwazyc w szczegolnosci w modelu ekspozycji
Wyzszego poziomu.

NaraZenie wziewne jest wyrazone w kategorii ekspozycji zewnetrznej, jako
steZenie, zwykle w mg/nv”.

5.1. Ocena przesiewowa

Do celow przesiewowych, przyblizona ocena narazenia na okreslony
produkt/substancje chemiczng w aerozolu moze byc¢ odpowiednia, a nawet
wystarczajgca, zgodnie z wytycznymi ECHA IR/CSA, rozdziat R.15 (ECHA,
2012b):

~W przypadku narazenia wziewnego nalezy oszacowac steZenie substancji
w powietrzu w pomieszczeniu (np. mg/m?). Zaktada sie, Ze w najgorszym
przypadku czas trwania zdarzenia wynosi 24 godziny. W przypadku oceny
poziomu 1 zakfada sie, Ze 100% substancji w produkcie konsumenckim zostanie
natychmiast uwolnione do pomieszczenia, w ktorym nie bedzie Zadnej
wentylacji. Dwa podstawowe parametry to:

e llos¢ uzytego produktu.
e Frakcja substancji w produkcie (stezenie),

Innymi stowy, do oceny przesiewowej, czesto okre$lanej jako ocena poziomu 1,
przyjmuje sie, ze narazenie dotyczy catej zawartosci dozownika uwalnianej
natychmiastowo.

Tak wiec, aby zbadadé sktadnik:

Masa sktadnika w formule aerozolowej pmg

Poziom 1 ekspozycji = - - —
pozye) Kubatura pomieszczenia m3

Rownanie 1

To zachowawcze podejscie daje zawyzone narazenie na substancje lotne (stata
objetos¢ pomieszczenia bez wymiany powietrza). Jednak w przypadku
czastek/kropelek to podejscie powoduje niedoszacowanie krotkotrwatego
narazenia miejscowego (niejednorodna dystrybucja produktu w pomieszczeniu
wkrotce po rozpyleniu). Standardowe wartosci kubatury pomieszczenia, ktore
mozna wykorzystac do takiej oceny, podano w Zataczniku B (patrz: Tabela 9).

W przypadku oceny poziomu 1 dla krotkotrwatego narazenia miejscowego,
wartos¢ kubatury pomieszczenia mozna zmniejszyé (np. do 2 m?) w celu
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odzwierciedlenia objetosci powietrza bezposrednio otaczajgcego uzytkownika
(nstrefa osobista”).

To zachowawcze podejscie jest rowniez odpowiednie dla materiatow nielotnych.
Mozna dostosowac objetos¢ chmury do poszczegolnych typow produktow.

Przy wyborze odpowiedniej objetosci do oceny narazenia nalezy wzig¢ pod
uwage zastosowanie produktu w okreslonych warunkach uzycia. Przyktadowo,
produkty zwykle rozpylane w ograniczonych przestrzeniach (np. srodki
do czyszczenia piekarnika i srodki do czyszczenia prysznica) powinny raczej
wykorzystywac objetos¢ reprezentatywng dla objetosci dyspergujacej, a nie
dla catego pomieszczenia.

Wiadomo rowniez, ze produkty kosmetyczne i produkty do higieny osobistej
powodujg wieksze miejscowe narazenie w miejscu stosowania, poniewaz
sg zwykle rozpylane w kierunku ciata uzytkownika, a nie na zewnatrz. Dlatego
dla tych kategorii produktow nalezy przyjac, ze catkowita ilos¢ rozpylanego
produktu (w tym sktadnikow nielotnych) dostaje sie natychmiast i jednorodnie
do objetosci powietrza otaczajacego uzytkownika (np. 2 m3).

Wyniki oceny przesiewowej (narazenia) sg nastepnie wykorzystywane
do charakterystyki ryzyka (patrz § 6).

W przypadku niektorych aerozoli dalsza ocena narazenia nie jest konieczna.
Ocena przesiewowa jest prostym, ale bardzo zachowawczym podejsciem.
Bardziej doktadne okreslenie narazenia moze byc konieczne do solidnej
i wiarygodnej charakterystyki ryzyka.

5.2. Modelowanie narazenia

5.2.1. Wskazowki dotyczace wyboru odpowiedniego modelu
narazenia

W oparciu o roznorodnosc¢ wyrobow aerozolowych i ich zastosowan, opracowano
szereg modeli iloSciowej oceny narazenia, roznigcych sie ztozonoscig (patrz §
5.2.3). Wszystkie modele majg mocne i stabe strony w oszacowaniu rzetelnego
narazenia na okreslony rozpylany produkt/substancje chemiczng. Zatozenia
i warunki graniczne roznig sie w zaleznosci od modelu. Dlatego wazne jest, aby
zrozumie¢ zasady konkretnego modelu przed jego zastosowaniem, poniewaz
pozwoli to unikng¢ przypadkowego niewtasciwego uzycia.

Zgodnie z wytycznymi ECHA IR/CSA rozdziat R.15:

»Stezenie substancji chemicznej w powietrzu w pomieszczeniu zalezy od ilosci
substancji chemicznej obecnej w pomieszczeniu, wielkosci pomieszczenia,
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wentylacji pomieszczenia, preznosci par zwigzku i szybkosci uwalniania zwigzku
do powietrza. Bardziej szczegotowe oszacowanie powinno uwzgledniac czas”.

Bardziej szczegotowa ocena narazenia powinna uwzgledniac ilos¢ rozpylanego
produktu/substancji chemicznej w danym czasie i pomieszczeniu, poczatkowe
stezenie w powietrzu, rozcienczenie poprzez wentylacje i sedymentacje.
Poniewaz narazenie wyraza sie jako srednie wazone w czasie stezenie (TWA),
konieczne jest zmierzenie stezenia w powietrzu lub obliczenie go na poziomie
teoretycznym.

Takie dane dotyczace narazenia zostang wykorzystane do charakterystyki
ryzyka (patrz § 6).

5.2.2. Dane do ustalenia scenariuszy narazenia

Aby uzyskac¢ rzetelng charakterystyke ryzyka, scenariusz narazenia musi
odzwierciedla¢ warunki wystepujace podczas »rzeczywistego uzycia” aerozoli.

Aby pomodc w tworzeniu takich scenariuszy narazenia, ponizej przedstawiono
szereg typowych parametrow i definicji.

Tabela 2 zawiera klasyfikacje charakterystyki aerozoli wedtug S'.wiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO, 1998) w odniesieniu do mediany srednicy kropelek.
Kazdy rozpylany produkt ma swodj wiasny rozktad wielkosci czgstek,
Z mniejszymi i wiekszymi czgstkami.

Srednica mediany| Opis

objetosciowe;j kropli a

[um]

<15 mgta

<25 aerozol drobnoczgsteczkowy

25 - 50 aerozol gruboczgsteczkowy

51 - 100 mgietka

101 - 200 rozpylenie drobnoczgsteczkowe
201 - 400 rozpylenie srednioczgsteczkowe
>400 rozpylenie gruboczasteczkowe

a - Srednica mediany objetosciowej: érednica, przy ktdrej potowa objetosci aerozolu zawiera kropelki wieksze lub
mniejsze niz mediana srednicy.

Tabela 2: Opis kropelek aerozolu wedtug mediany objetosciowej srednicy (WHO,
1998)
Typowe wskazniki szybkosci wyptywu dla niektdrych dozownikow aerozoli

podano w Tabeli 3, ale tam, gdzie to mozliwe, nalezy stosowal faktycznie
zmierzong predkos¢ wyptywu wyrobu aerozolowego.
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Tabela 3 przedstawia rowniez typowy czas rozpylania dla niektorych
zastosowan aerozoli. Czas rozpylania jest kluczowy dla okreslenia »dawki”
dostarczanej podczas aplikacji. Jest to jednak indywidualny nawyk, a dowolne
dwie osoby mogga inaczej uzywac produktu (Steiling i wsp., 2012). Aby stworzyc
realistyczne scenariusze narazenia, wazne jest, aby zrozumie¢, w jaki sposob
wyroby aerozolowe sg uzywane w praktyce.

Rodzaj wyrobu aerozolowego Predkos¢ | Czas rozpylenia
wyptywu | [s]
[g/s]
Lakier do wtosow? 0,7 3-4
Antyperspirant/ dezodorant w aerozolu 0,8¢ 1,4
(90. percentyl)
Odswiezacz powietrza? 1,5-1,8 4L-5
Srodek do mebli® 1,8 2-3
Uniwersalny spray czyszczacy 1,2° 24°
Krochmal? 2,0 2-3%
Srodek do czyszczenia dywandw? 2,0 20 - 30
Srodek do czyszczenia piekarnikow? 2,0 10 - 15
Srodek na owady latajace® 1,5 10
Srodek na owady biegajgce® 1,5 60 - 90
Odmrazacz® 2,5 15 - 20
Farby? °,8 30 - 40

Tabela 3: Wskazniki wyptywu (w tym propelenty i rozpuszczalniki) i czasy
rozpylania dla zastosowan aerozoli

a) BAMA, 2008; b) Bremmer i wsp., 2006c; c) Bremmeri wsp., 2006a;

d) Steiling i wsp., 2012; e) Weerdesteijn i wsp., 1999)

Tabela 4 przedstawia ilosci rozpylanego produktu i czesto$¢ stosowania
dezodorantow (aerozolu) i lakierow do wtosow (aerozol i spray z pompk3a). Te
wartosci mozna uzna¢ za wartosci domyslne dla tych kategorii wyrobow
aerozolowych. llos¢ na aplikacje oznacza catkowitg ilos¢ substancji uwolnionej
wyrobu aerozolowego, tj. zawierajgcego propelent i rozpuszczalnik (mozliwa
utrata masy), ale nie ilos¢ produktu pozostajgcego na skorze lub wtosach, ktora
jest znacznie mniejsza, np. dla dezodorantow/antyperspirantow (Steiling i wsp.,
2012).

Zastosowanie llos¢/dzien [g] C?E“SFOUIW.OS,C Odnosnik
produktu uzycia/dzien

McNamara i wsp.,
Dezodorant (aerozol) | 6,1 (90. percentyl) 2 2007 Hall i wsp., 2007
Lakier do  witosow Bremmer i wsp.,
(aerozol) 6,8 (75. percentyl) ! 2006a
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Lakier do  wiosow

3,6 1 Loretz et al., 2006
(spray z pompka)

Tabela 4: Dawki dzienne (w tym propelenty i rozpuszczalniki) i czestosc¢
stosowania niektorych produktow kosmetycznych w aerozolu

Tabela 5 podaje niektore typowe dane dotyczace czasu ekspozycji podczas
uzywania niektorych domowych wyrobow aerozolowych, pochodzgce
z Podrecznika czynnikow narazenia (US EPA, 2011).

Wyroby Srednia uzycia [min] | 9o. percentyl
Pasta do butow w aerozolu 7,49 18,00

Farba w aerozolu 39,54 60,00
Odrdzewiacz w aerozolu 18,57 60,00

Farba w aerozolu do samochodu | 42,77 120,00

Smar w aerozolu do samochodu 9,90 15,00

Tabela 5: Typowe dane dotyczgce czasu narazenia podczas stosowania
wyrobow aerozolowych gospodarstwa domowego z rozpuszczalnikiem (US EPA,
2011).

5.2.3. Krotkie wprowadzenie do giownych dostepnych modeli
narazenia

Modelowanie narazenia wziewnego jest rozne, od stosunkowo prostych
do bardzo wyrafinowanych modeli, uwzgledniajgc rozmaite czynniki w celu
okreslenia, ile aerozolu/substancji chemicznej jest faktycznie wdychane,
wydychane/niewchtoniete, dostepne biologicznie lub zdeponowane w ptucach.

Nastepujgce modele narazenia zostaty szczegotowo opisane w Zatgczniku C:

a) Model BAMA/FEA Indoor Air (jednopudetkowy)
b) Modele RIVM ConsExpo 4.1 (jednopudetkowe)
¢) Model BAUA SprayExpo 2.0 (jednopudetkowy)
d) Model RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion (dwupudetkowy)
e) RIFM  obliczeniowa dynamika ptynow  (CFD) i model
wieloptaszczyznowej depozycji czgstek (MPPD)
Modele jednopudetkowe

Model jednopudetkowy opiera sie na zatozeniu rownomiernego rozkfadu
czagstek/kropelek w pomieszczeniu (objetosc). Stezenia oblicza sie w zaleznosci
od rozpylanej ilosci produktu, kubatury pomieszczenia i predkosci wentylacji,
jak rowniez czasu, jaki uptyngt od rozpoczecia emisji. Ten model jest
nieodpowiedni w przypadkach, gdy istniejg zte warunki mieszania.
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Poczatek Pozniej

Rysunek 3: Teoretyczne zachowanie oparow w pomieszczeniu

Opracowany przyktad oceny bezpieczenstwa z modelem jednopudetkowym
znajduje sie w Zatgczniku D.

Modele dwupudetkowe

Bardziej szczegdtowym podejsciem jest model dwupudetkowy, ktory zaktada
dwie rozne strefy, np. pomieszczenia (pudetko A i pudetko B), w ktorych
uwolniony materiat zostanie rozproszony. Model zaktada idealne wymieszanie
w pudetku A, w ktorym nastgpita emisja i rozproszenie do pudetka B, ktore moze
by¢ np. pozostaty czescig domu lub  tylko  dodatkowym
pomieszczeniem/objetoscig (patrz: Rysunek 4).

fresh air Box B exhaust air fresh air powietrze
T > E— dwieze
exhaust air | powietrze
wywiewane
Box Pudetko
source zrodto

* source

Rysunek 4: Zatozenie jednorodnej dystrybucji catej ilosci rozpylanego
produktu w pudetku A i pudetku B dla scenariusza odlegtego pola.

Chociaz stezenie powietrza bedzie wyzsze w pudetku A, ekspozycja
ogolnoustrojowa bedzie zaleze¢ od czasu spedzonego w kazdym pudetku. llos¢
materiatu, ktory moze byc potencjalnie wdychany, wynika z jego stezenia
w kazdym pudetku, czasu spedzonego w tych poszczegdlnych pudetkach
(np. pokojach) i fizjologicznej wentylacji minutowej (iloczyn czestotliwosci
oddychania i gtebokosci wentylacji) narazonej osoby.
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Ekspozycje mozna ocenic¢ za pomocg tego modelu w alternatywny sposob, gdzie
pudetko A jest strefg oddychania, a pudetko B - resztg pokoju (patrz Rysunek
5).

Box B

fresh air exhaust air - -
4 —_—l fresh air powietrze
sSwieze
Box A h t ai ot
source exhaust air pov\n‘e rze
wywiewane
Box Pudetko
source zrodto

Rysunek s5: ZatoZenie jednorodnej dystrybucji catej ilosci rozpylanego
produktu w pudetku A i pudetku B dla scenariusza bliskiego pola.

Opracowany przyktad oceny bezpieczenstwa z modelem dwupudetkowym
znajduje sie w Zatgczniku E.

Model wieloptaszczyznowej depozycji czastek

Model wieloptaszczyznowej depozycji czgstek (MPPD) to model oceny
narazenia wyzszego poziomu opracowany w celu zbadania wychwytu oparow
i osadzania sktadnikow aerozolu w postaci czgstek/kropelek za pomocg modelu
obliczeniowego dla drog oddechowych (nos, ptuca) u ludzi i szczurow. Takie
sprzezone modelowanie depozycji u ludzi i szczurow pozwala na ekstrapolacje
danych z pomiarow laboratoryjnych na ryzyko dla zdrowia cztowieka.
W szczegolnosci model jest zdolny do informowania o kinetyce reakcji tkanek
i pomiarach dawki dla substancji chemicznych (Schroeter i wsp., 2006a,
Schroeter i wsp., 2006b, Martonen i wsp., 2003, Garcia i wsp., 2009, Schroeter,
2009). Oprocz podstawowej funkcji oceny narazenia, takie dane mogag byc
uzyteczne przy ocenie ryzyka toksykologicznego. Przy uzyciu modelu MPPD
mozna w szczegolnosci okresli¢ dawke osadzajgcg sie miejscowo w roznych
miejscach kontaktu w drogach oddechowych, a takze ustali¢ stezenie, ktore
moze przedostac sie przez powierzchnie tkanki do krgzenia ogolnoustrojowego,
dzieki czemu staje sie dostepne dla innych narzagdow. Ta ocena i kwantyfikacja
osadzonej/wchtonietej ilosci za pomocg modelu MPPD wymaga uzycia
oddechowych (preferowane, jesli sg znane) lub skornych wspotczynnikow
wchtaniania i jest zalezna od znajomosci specyficznych wiasciwosci
fizykochemicznych kazdej substancji chemicznej, ktora jest oceniana w modelu.
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Istniejg inne modele wyzszego poziomu, takie jak model wielokomorowego
stezenia i ekspozycji US EPA (MCCEM) (Koontz i wsp., 1991. US EPA, 1995),
ale nie zostaty one opisane w tym dokumencie.

Uzycie ogdlnodostepnych modeli

Modele wykorzystujgce ogolnodostepne pakiety oprogramowania, takie jak
model BAMA/FEA Indoor Air, RIVM ConsExpo, SprayExpo (Koch i wsp., 2004)
i BG-Spray (Eickmann, 2007a) sg szczegolnie przydatne do oceny skutkow
ogodlnoustrojowych.

Zastosowanie tych modeli do oceny narazenia na rozne typy wyrobow
aerozolowych podsumowano w Tabeli 6 ponizej.

Model narazenia Wyroby dla ktorych model moze byc uzywany

Model BAMA/FEA Indoor Air | Wyroby rozpylane w powietrze

(jednopudetkowy)

Wyroby rozpylane na poziomej powierzchni

Modele RIVM ConsExpo 4.1
(jednopudetkowy)

Wyroby rozpylane w powietrze

Wyroby rozpylane na ciele

Wyroby rozpylane na pionowej powierzchni
Wyroby rozpylane na poziomej powierzchni

(patrz  Arkusze informacyjne RIVM  dla
konkretnych typow Wyrobow)

Model BAUA SprayExpo 2.0
(jednopudetkowy)

Wyroby rozpylane w powietrze
Wyroby rozpylane w kierunku powierzchni

Model RIFM 2-Box Indoor Air
Dispersion
(dwupudetkowy)

Wyroby rozpylane w powietrze

Wyroby rozpylane na ciele

Wyroby ktdre sg palne (Swiece)

, Wyroby ktdére sa dyfuzorami pasywnymi lub
podgrzewanymi

(patrz: wytyczne 2-Box dla konkretnych typow
wyrobow)

RIFM obliczeniowa dynamika
ptynow  (CFD) i  model
wieloptaszczyznowej
depozycji czagstek (MPPD)

Wyroby rozpylane w powietrze

Wyroby rozpylane na ciele

Wyroby rozpylane na pionowej powierzchni
Wyroby rozpylane na poziomej powierzchni

Tabela 6: Modele narazenia konsumentow na produkty w aerozolowe

Petniejsze omowienie zalet i wad rdoznych typow modeli zostato opublikowane
przez Eickmanna i wsp. (2007b).
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5.3. Pomiar narazenia

W przypadku niektorych zastosowan i (lub) sktadnikow, modelowanie moze nie
da¢ wystarczajgco realistycznej oceny narazenia na respirabilng frakcje
aerozolu. W takich okolicznosciach odpowiednia czes¢ respirabilnego materiatu
z rozpylanego wyrobu powinna by¢ mierzona w poblizu strefy oddechowe]
uzytkownika i (lub) osoby aplikujgcej. Ta frakcja moze rdzni¢ sie od frakcji
emitowanej z dozownika aerozolu, gdy jest on uruchamiany (tj. w poblizu dyszy
rozpylajacej).

ECHA opublikowata wytyczne dotyczace oceny narazenia na wyroby aerozolowe
w ramach wytycznych IR/CSA, rozdziat 15:

»Niektore produkty konsumenckie sg uzywane w postaci aerozoli. W takim
przypadku narazenie na substancje jest zwigzane z wtasciwosciami kropelek
(np. wielkos¢ czgstek), co nalezy rozwazyc w szczegolnosci w modelu
ekspozycji wyzszego poziomu.

NaraZenie wziewne jest wyrazone w kategorii ekspozycji zewnetrznej, jako
steZenie, zwykle w mg/m3”.

Aerozol jest postacig dynamiczng, poniewaz wieksze czgstki/kropelki stajg sie
mniejsze, gdy zawarty w nim propelent i (lub) rozpuszczalnik ulegaj3
odparowaniu. Jak omowiono w Przewodniku FEA dotyczgcym pomiaru wielkosci
czgstek (FEA, 2009), rozpylane czastki/kropelki zmieniajg sie po poczagtkowym
rozpyleniu (dojrzewanie). W zwigzku z tym, w celu oceny bezpieczenstwa dla
zdrowia w przypadku wielokrotnego uzycia aerozolu nie nalezy jedynie oceniac
czastek/kropelek powstatych w czasie rozpylenia, ale takze ich rozwoj w czasie
ekspozycji. W zwigzku z tym dla realistycznej oceny narazenia nalezy
uwzgledni¢ stezenie aerozolu, ktore jest wdychane i ktore moze sta¢ sie
dostepne biologicznie. Niestety, obecnie nie jest mozliwe tatwe zastosowanie
modelowania do oceny zachowania czgstek/kropelek wytwarzanych przez
rozpylenie aerozolu i dlatego konieczne jest dokonanie pomiarow.

Wieksze czastki/kropelki szybko osadzajg sie na zamierzonych lub
niezamierzonych powierzchniach poza drogami oddechowymi. Wyjatkiem jest
oczywiscie krotkotrwata ekspozycja podczas rozpylania, gdy mozna wdychac
wieksze czastki/kropelki, ale wiekszos¢ z nich, w zaleznosci od wielkosci
czastek/kropelek, osadza sie raczej w nosie lub gardle niz ulega wdychaniu
do ptuc. Dlatego tez, jesli zmierzony zostat rozktad wielkosci czgstek/kropelek
w aerozolu podczas uzycia, w oszacowaniu narazenia mozna wzig¢ pod uwage
frakcje wdychanego aerozolu i skorygowany wspotczynnik charakterystyki
ryzyka (RCR). W przypadku niektorych ocen zrozumienie narazenia na dziatanie



35

| ™\ POLSKIE STOWARZYSZENIE PRZEMYSLU §\\\\\.
H,; | | KOSMETYCZNEGO | DETERGENTOWEGO -—
Q I\ A’ op1oe2 " F E A
hw

aerozolu moze oznaczad, ze modelowanie ekspozycji nalezy oming¢ na korzysc
pomiaru rozktadu wielkosci czastek.

5.3.1. Pomiar dawek czastek statych w aerozolach i produktach w sprayu

Rozpylone chmury produktow sg zawsze ztozonymi i zaleznymi od czasu
mieszaninami czastek/kropelek o roznych rozmiarach, okreslonymi przez ich
sktad chemiczny, a takze przez geometrie dozownika aerozolu, wtgczajac jego
dysze.

™

Rysunek 6: Manekin ze spektrometrem czgstek

Za pomocg manekina wyposazonego w probnik aerozolu w imitowanym gornym
odcinku drog oddechowych i potgczonym ze spektrometrem wielkosci czgstek
(Rysunek 6), mozliwe sg pomiary w celu uzyskania najbardziej realistycznych
danych na temat wdychanych frakcji czastek/kropelek. Wyniki dotyczace
dawek mozna rejestrowa¢ w realistycznych warunkach uzytkowania
symulujacych fizjologiczng czestotliwos¢ oddychania i objetos¢ oddechowg
osoby (patrz: Tabela 8 w Zatgczniku A).

Metoda respirabilnej dawki (RDose) (Carthew i wsp., 2002)

Dawka respirabilna (RDose) jest definiowana jako frakcja dawki wziewnej, ktora
zawiera czastki/kropelki wystarczajgco mate, aby dotrze¢ do gtebszych
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obszarow uktadu oddechowego. Aby zmierzyc taka frakcje, mozna wykorzystac
specjalnie zaprojektowane manekiny wyposazone w funkcje techniczne
symulacjgce anatomicznie cechy ludzkie, np. peruka do testowania lakieru
do wtosow i okolica pachowa, jesli sg testowane dezodoranty. Taki manekin
powinien byc odpowiedni do narazenia w indywidualnych warunkach stosowania,
np. nawyki i praktyki rozpylania (czestotliwos¢ i czas trwania). Powietrze
w »strefie oddechowej” jest probkowane i analizowane przez okres np. 10 minut.
W zwigzku z tym srednice aerodynamiczng pojedynczych czastek/kropelek w
powietrzu i liczbe pojedynczych czgstek/kropelek w okreslonej objetosci
powietrza mierzy sie na minute, stosujgc spektrometr wielkosci czgstek. Dane
te stosuje sie w celu uzyskania wykresu rozktadu wielkosci czastek wzgledem
zmierzonej srednicy aerodynamicznej i w celu ekstrapolacji dawki respirabilnej
[rozpylenie g/s] dla tej danej formuty w warunkach testowych.

Metoda respirabilnego wyptywu (RDis) (Carthew i wsp., 2002)

Wyptyw respirabilny (RDis) to oszacowanie masy kazdego pojedynczego
sktadnika, ktory potencjalnie moze dotrze¢ do oskrzeli, oskrzelikow
i pecherzykow ptucnych cztowieka w przypadku wdychania.

Metoda respirabilnego wyptywu stuzy do gromadzenia frakcji respirabilnej,
ktora pozostaje w powietrzu po rozpyleniu produktu do komory
o standardowych wymiarach. Wyrob aerozolowy jest rozpylany do komory
bezposrednio na pionowej ptytce przeznaczonej do symulowania powierzchni,
na ktora naktadana jest probka. Kazdy materiat pozostaty w powietrzu, ktory
nie jest osadzony na pionowej ptytce lub na powierzchni komory, jest
probkowany przez jednoetapowy wlot impaktora. Wlot impaktora pobiera
probke frakcji unoszgcej sie w powietrzu i gromadzi frakcje respirabilng
na filtrze. Wyptyw respirabilny [g/s] jest grawimetrycznie mierzony i moze byc
analizowany chemicznie. Metoda ta jest uwazana za symulacje realistycznego
narazenia na formute aerozolu.

Opracowany przyktad oceny ryzyka zwigzanego z uzyciem przez konsumentow
wyrobow aerozolowych do wtosdw w oparciu o generowanie danych znajduje
sie w Zatgczniku G.
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6.1. Podejscie do oceny ryzyka Zwigzanego

z substancjami chemicznymi w wyrobach aerozolowych

Po oszacowaniu lub zmierzeniu narazenia na dziatanie aerozolu, nastepnym
krokiem jest ocena ryzyka odnosnie zdrowia ludzkiego dla tego poziomu
narazenia. Chociaz rozne rezimy regulacyjne stosujg zasadniczo podobne
metody, niestety uzywaja one roznych termindw, czesto wymagajac
konkretnych obliczen do oceny bezpieczenstwa. Najczesciej uzywanymi
wartosciami do oceny bezpieczenstwa substancji chemicznych sg: margines
bezpieczenstwa (MoS) i RCR.

Powszechnie stosowane ilosciowe metody oceny ryzyka sg dzielone pod katem
tego, czy zidentyfikowane zagrozenia dla substancji lub substancji chemicznej
majg charakter progowy, czy nie.

Dla efektow progowych istnieje wartos¢ NOAEL/NOAEC (patrz § 4.2.1), ktorg
mozna okreslic na podstawie odpowiednio zaprojektowanego badania
toksykologicznego, definiowana jako dawka, ponizej ktorej nie
ma statystycznie istotnego wzrostu szkodliwych skutkow dla narazonego
organizmu.

Efektami bezprogowymi sg te, dla ktorych nie ma takiego progu ze wzgledu
na reakcje na dawke dla skutkow rozszerzajgcych sie do ekspozycji zerowej.
Takie chemikalia mogg by¢ genotoksycznymi substancjami rakotwdrczymi,
ktdrych nie wolno stosowac jako sktadnikdw w produktach konsumenckich, ale
mogg wystepowac jako zanieczyszczenia. Istnieje rowniez metoda opracowana
przez Wspdlny Komitet Ekspertow FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci
(JECFA) do oceny bezprogowych skutkow genotoksycznych czynnikow
rakotworczych (Barlow i wsp., 2006).

6.2. Charakterystyka ryzyka dla wyrobow aerozolowych
objetych zakresem rozporzadzenia REACH

6.2.1. Wspotczynnik charakterystyki ryzyka (RCR)

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH, ocena chemikaliow w odniesieniu
do zdrowia ludzkiego jest czescig procesu, ktory pocigga za sobg szereg dziatan,
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ktore razem sg znane jako Ocena bezpieczenstwa chemicznego (CSA). Sposob
osiggniecia tego przedstawiono w Zatgczniku 1 do rozporzadzenia REACH
i szczegotowo przedstawiono w wytycznych ECHA dotyczacych wymogow
informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego 1 . Rozdziat R.15
wytycznych ECHA IR/CSA (ECHA, 2012b) opisuje, w jaki sposob mozna
oszacowac narazenie:

»Oszacowanie narazenia konsumentow mozna przeprowadzic za pomocg
wielopoziomowej oceny, rozpoczynajgc od oszacowania przesiewowego
(poziom 1). JeZeli wynik badania przesiewowego dla tego narazenia jest ponizej
akceptowalnych progow (DNEL = Pochodny poziom niepowodujacy zmian lub
inne progi), wowczas »nie ma obaw”, a ryzyko dotyczace produktu mozna uznac
za kontrolowane. Jezeli tak nie jest, oszacowanie narazenia musi zostac
dopracowane w iterakcjach oceny bezpieczenistwa chemicznego do momentu,
gdy charakterystyka ryzyka wykaze, ze ryzyko jest wystarczajgco
kontrolowane. MozZna to zrobic, np. poprawiajac zatozenia poziomu 1, Stosujgc
zmierzone dane, przechodzgc do modeli oszacowania narazenia wyzszego
poziomu lub wprowadzajac srodki zarzgdzania ryzykiem”.

W przypadku wyrobu aerozolowego oznacza to znajomosc sktadu procentowego
kazdego sktadnika w formule i ilosci produktu uwalnianego przy kazdym uzyciu.
Zatem dla danego narazenia na kazdy sktadnik, wspotczynnik charakterystyki

ryzyka RCR wynosi:
RCR = Narazenie
~ DNEL

Rownanie 2
Zgodnie z wytycznymi ECHA IR/CSA, rozdziat R.8 (ECHA, 2012a):

e RCR <1, nie ma powodu do niepokoju lub srodki redukcji ryzyka nie
sg konieczne.

e RCR >1, wymagane jest uszczegotowienie informacji o narazeniu lub
konieczne sg srodki zmniejszajgce ryzyko, np. w celu zmodyfikowania
natury aerozolu lub przeformutowania.

DNEL to pochodny poziom niepowodujgcy zmian (u cztowieka). Jest to poziom,
powyzej ktorego ludzie nie powinni by¢ narazani. Wiecej informacji na temat
DNEL znajduje sie w Zatgczniku F.

! Dostepne na: http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
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DNEL jest analogiczny do ADI (dopuszczalnhe dzienne spozycie/pobranie dla
sktadnikow zywnosci) lub TDI (tolerowane dzienne spozycie zanieczyszczen
zywnosci) lub RfD (dawka referencyjna, pestycydy US EPA) i definiowany jako:

_ NOAEL (dla punktu koricowego)

DNEL AF1XAF2x ...xAFn

Réwnanie 3
AF oznacza wspotczynnik szacunkowy.

W przypadku zanieczyszczen wywotujgcych skutki bezprogowe, nalezy
zastosowac pojecie pochodnego poziomu powodujgcego minimalne zmiany
(DMEL); wiecej informacji mozna znalez¢ w Zatgczniku H.

6.2.2. Okreslanie DNEL

W celu uzyskania DNEL mozna wybra¢ odpowiedni deskryptor(-y) dawki dla
danego punktu koncowego, np. (L) NOAEL, BMD, LDso, LCs0, T25, BMD (L)10.

Deskryptor(-y) dawki moze wymaga¢ modyfikacji do witasciwej jednostki
narazenia poprzez podzielenie przez odpowiedni AF (patrz Zatagcznik F).

6.2.3. Wspotczynniki oceny dotyczace wdychania

Wspotczynniki oceny sg stosowane w przypadku niepewnosci w ekstrapolacji
miedzygatunkowej (2,5 dla roznic toksykodynamiki) i zmiennosci
wewnatrzgatunkowej (10 dla cztowieka). Dodatkowe wspotczynniki oceny
mozna rowniez zastosowac dla odpowiedniego wzorca narazenia, np. kwestie
zwigzane z reakcja na dawke, takie jak stosowanie LOAEL, poniewaz nie
ustalono NOAEL.

Rozdziat R.8 (ECHA, 2012a) wytycznych ECHA IR/CSA zawiera pewng liczbe AF
odnosnie ekstrapolacji danych dotyczacych zwierzat wzgledem cztowieka, ktore
nalezy stosowac¢ w przypadku braku informacji o konkretnej substancji. AF
opieraja sie na doswiadczeniach i konwencjach i dlatego sg proponowane jako
wartosci domyslne do okreslania DNEL w ramach REACH.

6.3. Charakterystyka ryzyka dla wyrobow aerozolowych
objetych zakresem rozporzadzenia dotyczacego
kosmetykow, z wykorzystaniem marginesu

bezpieczenstwa (MoS)

W wielu podrecznikach toksykologicznych margines bezpieczenstwa (MoS)
definiowany jest jako bezwymiarowa liczba, ktdra ustala zwigzek pomiedzy
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dawka pewnej substancji chemicznej niezbedng do uzyskania pozgdanego
dziatania a dawkg tej samej substancji chemicznej powodujacg dziatanie
niepozadane. Takie obliczenia s3 regularnie stosowane w ocenie
bezpieczenstwa, np. lekow, kiedy wyraznie korzystng lub skuteczng dawke
mozna odrozni¢ od dawek, ktore sg toksyczne lub nieskuteczne.

W przypadku innych obszarow, takich jak kosmetyki, termin MoS jest
stosowany w zupetnie inny sposob, przedstawiajgc stosunek oszacowanej lub
zmierzonej ogolnoustrojowej dawki narazenia (SED) dla osoby aplikujgcej
i wartosci NOAEL ustalonej w odpowiednich badaniach na zwierzetach. Zwykle
NOAEC (stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego)
oznacza najwyzsze stezenie ogolnoustrojowe, w przypadku ktorego badana
substancja chemiczna nie wywotuje niepozgdanego dziatania u badanego
zwierzecia po wielokrotnym narazeniu na to stezenie (zazwyczaj codziennie
przez okres 9o dni).

W tej formie MoS, czasem lepiej znany jako margines narazenia (MokE), jest
regularnie stosowany w procedurach oceny ryzyka, na przyktad Komitet
Naukowy UE ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS, 2012b) stosuje
podejscie MoS w celu okreslenia spodziewanego poziomu bezpieczenstwa
w ocenie produktow kosmetycznych.

Oprocz szacunkowej lub zmierzonej dawki ekspozycyjnej, nalezy mierzyé
wartosci NOAEL/NOAEC w testach na zwierzetach, stosujac najbardziej
odpowiedniag droge narazenia (doustna, skorna, wziewna). W przypadku
narazenia skornego lub doustnego, zarowno SED jak i NOAEL sg wyrazane
w jednostce [mg/kg m.c./d]. W przypadku inhalacji, wartosci NOAEC sg zwykle
podawane w jednostkach [mg/m3] lub [ppm].

NOAEL (uzyskany z NOAEC)
SED

MoS(dla skutkéw ogélnoustrojowych) =

Rownanie ¢4
MoS niekoniecznie ogranicza sie do skutkow ogdlnoustrojowych, ale mozna
go rowniez zastosowac do skutkow miejscowych, np.:

NOAEC
Narazenie uktadu oddechowego

MoS (dla skutkéw miejscowych) =

Rownanie 5

Jednak w przypadku sktadnikow kosmetycznych, MoS czesciej stosuje sie
w ocenie skutkow ogolnoustrojowych, gtownie ze wzgledu na ograniczong
dostepnosc ilosciowych danych dotyczacych odpowiedzi na dawke [mg/cmz2
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narazonej tkankil uzyskanych ze standardowych testow toksycznosci dla
miejscowego podraznienia/dziatania zrgcego.

Ogolne zatozenie jest takie, ze wartos¢ MoS wynoszaca co hajmniej 100
zapewnia odpowiedni poziom bezpieczenstwa dla ogdlnoustrojowego narazenia
na produkty konsumenckie, takie jak kosmetyki. Ten minimalny wymaog opiera
sie na zatozeniu wspotczynnika 10 dla zroznicowania miedzygatunkowego
pomiedzy testowanymi zwierzetami a ludzmi w reakcji na narazenie
ogdlnoustrojowe oraz drugiego czynnika 10 dla  zrdznicowania
wewnatrzgatunkowego w populacji ludzkiej. Nalezy zauwazyc, ze w przypadku
tego podejscia MoS, stosowany NOAEL/NOAEC opiera sie na scenariuszu
narazenia z wielokrotnym, codziennym stosowaniem (zazwyczaj przez okres 9o
dni).

Jesli dostepne bedg wyrazne informacje o narazeniu ogolnoustrojowym
pochodzgce od badanych zwierzat i ludzi (np. poziom substancji w osoczu
po realistycznym narazeniu), wowczas organy regulacyjne zaakceptujg
wartosci MoS > 25 jako bezpieczne (SCCS, 2012a; SCCS, 2012b).

Natomiast w przypadku miejscowych skutkow dla ptuc wartos¢ MoS powinna
wynosi¢ co najmniej 25-krotnosé, w oparciu o wartos¢ domysing 2,5 dla roznic
miedzygatunkowych i 10 dla rdznic wewnatrzgatunkowych (ECHA, 2012a).

W celu oceny bezpieczenstwa wyrobow aerozolowych obliczenia MoS
s3 znacznie bardziej ztozone, poniewaz nie tylko dawka substancji chemicznej,
ale takze fizyczny charakter czgstek, tj. staty lub ciekty, jak rowniez ich wymiar
majg istotny wptyw na narazenie. Jak omowiono powyzej, wlasciwosci fizyczne
i wielkos¢ czgstek/kropelek zalezg od zastosowanego rozpuszczalnika, formuty
i technicznych cech aplikatora produktow rozpylanych (cisnienie, pojemnik
i dysza, itp.). Takie szczegoty techniczne okreslajg, gdzie wystepuje narazenie
w drogach oddechowych i ptucach (patrz Rys. 1). Poniewaz zarowno
powierzchnia narazenia, jak i wielkos¢ czgstek/kropelek wptywaja na miejscowe
narazenie [mg/cm? tkanki ptucnejl, ocena ryzyka oparta jedynie na »,prostym”
obliczeniu MoS staje sie niewystarczajaca.

Jezeli jednak dostepne sg wiarygodne dane dotyczgce narazenia swoistego dla
danej produkcji oraz odpowiednie informacje (zaleznos¢ dawka-odpowiedz)
dotyczace zardwno ogolnych, jak i miejscowych skutkow pochodzgcych
ze standardowych testow toksycznosci, kombinacja obliczen ,ogolnych MoS”
i »miejscowych MoS” moze stanowi¢ akceptowalny zestaw danych dla wiasciwej
oceny ryzyka wyrobow aerozolowych.
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Dopuszczalne dzienne spozycie/pobranie (ADI) - Szacowana maksymalna
ilos¢ czynnika, wyrazona na podstawie masy ciata, na ktorg osoby
w (sub)populacji mogg byc narazone kazdego dnia w ciggu zycia bez znacznego
zagrozenia dla zdrowia. Terminy pokrewne: Dawka referencyjna, Tolerowane
dzienne spozZycie

Dane wzorca aktywnosci - Dane dotyczace aktywnosci cztowieka
wykorzystywane w ocenach narazenia. Mogg one obejmowac opis aktywnosci,
jej czestotliwos¢, czas spedzony ha wykonaniu czynnosci oraz mikrosrodowisko,
w ktorym wystepuje aktywnosc.

Ostre narazenie - Kontakt miedzy srodkiem a celem wystepujgcy w krotkim
czasie, zwykle krocej niz jeden dzien. (Uzywane sg rowniez inne okreslenia,
takie jak "krotkotrwate narazenie” i "pojedyncza dawka”).

Dziatanie niepozadane - Zmiana morfologii, fizjologii, wzrostu, rozwoju,
reprodukcji lub dtugosci zycia organizmu, systemu lub (sub)populacji,
powodujgca uposledzenie zdolnosci funkcjonalnej, uposledzenie zdolnosci
do kompensowania dodatkowego stresu lub zwiekszenie podatnosci na inne

wptywy.

Czynnik - Substancja chemiczna, biologiczna lub fizyczna, ktora wchodzi
w kontakt z celem.

Ocena - Ocena analizy faktow i wnioskowanie o mozliwych konsekwencjach
dotyczacych danego przedmiotu lub procesu.

Ocena punktu koncowego - llosciowe/jakosciowe wyrazenie okreslonego
czynnika, z ktorym ryzyko moze byc¢ powigzane, jak okreslono za pomoca
odpowiedniej oceny ryzyka.

Wspotczynnik oceny - Korekta liczbowa stosowana do ekstrapolacji
z ustalonych doswiadczalnie zaleznosci miedzy dawkg a reakcja w celu
oszacowania harazenia na czynnik, ponizej ktorego wystgpienie niepozadanego
dziatania nie jest prawdopodobne. Terminy pokrewne: Wspotczynnik
bezpieczeristwa, wspotczynnik niepewnosci

Biodostepnos¢ (dostepnos¢ biologiczna) - Szybkos¢ i zakres, w jakim
czynnik moze byc¢ wchtaniany przez organizm i jest dostepny dla przemian
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metabolicznych Iub interakcji z biologicznie znaczgcymi receptorami.
Biodostepnos¢ obejmuje zarowno uwalnianie z podtoza (jesli jest obecne), jak
i wchtanianie przez organizm.

Przewlekte narazenie - Ciggty lub przerywany dtugotrwaty kontakt miedzy
czynnikiem a celem. (Uzywane s3g takze inne terminy, takie jak »dtugotrwate
narazenie”).

Stezenie - llos¢ materiatu lub Srodka rozpuszczonego lub zawartego
w jednostkowej ilosci w danym podtozu lub systemie.

Dawka - Catkowita ilos¢ srodka podawanego, przyjetego lub wchtonietego
przez organizm, system lub (sub)populacje. llos¢ srodka, ktory osigga cel po
przekroczeniu powierzchni narazenia. Jesli powierzchnia narazenia jest bariera
absorpcyjna, dawka jest dawkg wchtonietg/pobrang (patrz: pobranie);
w przeciwnym razie jest to dawka przyjeta (patrz: przyjecie).

Reakcja na dawke - Zalezno$¢ miedzy iloscig czynnika podawanego,
przyjmowanego lub wchtanianego przez organizm, system lub (sub)populacje
a zmiang powstatg w tym organizmie, systemie lub (sub)populacji w reakcji
na czynnik. Synonim zaleznosci miedzy dawka a reakcjg. Terminy pokrewne:
Zaleznos¢ miedzy dawka a skutkiem, ocena skutku, zaleznos¢ miedzy
steZeniem a skutkiem

Skutek - Zmiana stanu lub dynamiki organizmu, systemu lub (sub)populacji
wywotana narazeniem na czynnik.

Narazenie - Kontakt miedzy czynnikiem a celem. Kontakt odbywa sie
na powierzchni narazenia w okresie trwania narazenia. Stezenie lub ilosc¢
okreslonego czynnika, ktory dociera do docelowego organizmu, systemu lub
(sub)populacji w okreslonej czestotliwosci przez okreslony czas.

Ocena narazenia - Ocena narazenia organizmu, systemu lub (sub)populacji
na czynnik (i jego pochodne). Ocena narazenia jest trzecim krokiem procesu
oceny ryzyka.

Model ekspozycji - Konceptualna lub matematyczna reprezentacja procesu
narazenia.

Droga narazenia - Sposob docierania srodka do celu po kontakcie (np.
po spozyciu, wdychaniu lub wchtonieciu przez skore).

Scenariusz narazenia - Zestaw warunkow lub zatozen dotyczgcych zrddet,
drog narazenia, ilosci lub stezen danego czynnika (-O0w) oraz narazonego
organizmu, systemu lub (sub)populacji (tj. liczb, cech, nawykow)
wykorzystywanych do pomocy w ocenie oraz kwantyfikacji narazenia w danej
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sytuacji. Jednak zgodnie z rozporzadzeniem REACH scenariusz narazenia
oznacza zestaw warunkow, w tym warunki operacyjne i srodki zarzadzania
ryzykiem, ktore opisujg, w jaki sposob substancja jest wytwarzana lub
stosowana w trakcie swojego cyklu zycia oraz w jaki sposob producent lub
importer kontroluje lub zaleca dalszym uzytkownikom kontrole narazenia ludzi
i srodowiska.

Zagrozenie - Nieodtgczna wiasciwosc¢ czynnika lub sytuacji moggca wywotywac
dziatania niepozgdane, gdy organizm, system lub (sub)populacja s3 narazone
na dziatanie tego czynnika.

Ocena zagrozenia - Proces opracowany w celu okreslenia mozliwego dziatania
niepozadanego czynnika lub sytuacji, w ktorej moze byc narazony organizm,
system lub (sub)populacja. Proces obejmuje identyfikacje i charakterystyke
zagrozen. Proces ten koncentruje sie na zagrozeniu, w przeciwienstwie
do oceny ryzyka, gdzie ocena narazenia stanowi odrebny dodatkowy krok.

Charakterystyka zagrozen - Jakosciowy i, o ile to mozliwe, ilosciowy opis
nieodtgcznej wtasciwosci srodka lub sytuacji, ktora moze wywotal dziatania
niepozgdane. Powinna ona, w miare mozliwosci, obejmowac¢ ocene reakcji
na dawke i towarzyszgce jej niepewnosci. Charakterystyka zagrozen jest
drugim etapem procesu oceny zagrozenia i drugim z czterech krokow oceny
ryzyka. Terminy pokrewne: Zaleznosc miedzy dawkg a skutkiem ocena skutku,
zaleznosc miedzy dawka a reakcjg, zaleznosc miedzy stezeniem a skutkiem.

Identyfikacja zagrozen - Identyfikacja rodzaju i charakteru dziatan
niepozadanych, ktore mogg by¢ wywotywane przez czynnik w organizmie,
systemie lub (sub)populacji (zdolnos¢ ta stanowi nieodtgczng wiasciwosc
czynnika). ldentyfikacja zagrozen jest pierwszym etapem oceny zagrozenia
i pierwszym z czterech stopni oceny ryzyka.

Frakcja wdychalna - Utamek masy wszystkich czgstek/kropelek zawieszonych
w powietrzu wdychany przez nos i usta. Frakcja wdychalna zalezy od predkosci
i kierunku ruchu powietrza, tempa oddychania i innych czynnikow.

Pobdér - Proces, w ktorym srodek przekracza zewnetrzng powierzchnie
narazenia celu, bez przechodzenia przez bariere wchtaniania, tj. przez spozycie
lub wdychanie (patrz: Dawka).

Skutek miejscowy - Skutek miejscowy odnosi sie do niepozadanego skutku
zdrowotnego, ktory ma miejsce w punkcie lub obszarze kontaktu. Miejscem
moze byl skora, btony sluzowe, drogi oddechowe, uktad pokarmowy, oczy,
itp. Wchtanianie niekoniecznie wystepuje.

Oddychanie ustno-gardtowe - Oddychanie zwigzane z jamg ustng i gardtem.
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Ptucne - Zwigzane z ptucami.

Frakcja respirabilna - Masa frakcji wdychanych czastek/kropelek, ktore
przenikajg do drog oddechowych niepokrytych nabtonkiem migawkowym.
Termin nrespirabilny” jest uzywany w jezyku angielskim od co najmniej 1952
roku w przypadku frakcji przenikajacej do niepokrytych nabtonkiem
migawkowym drog oddechowych.

Ryzyko - Prawdopodobienstwo wystgpienia niepozgdanego dziatania
w organizmie, systemie lub (sub)populacji wywotanego w okreslonych
okolicznosciach przez narazenie na dziatanie czynnika.

Ocena ryzyka - Proces majacy na celu obliczenie lub oszacowanie ryzyka dla
docelowego organizmu, systemu lub (sub)populacji, w tym identyfikacja
towarzyszacej nhiepewnosci, po narazeniu na okreslony czynnik,
z uwzglednieniem nieodtgcznych cech czynnika bedacego przedmiotem
zainteresowania, a takze cech specyficznego systemu docelowego. Proces
oceny ryzyka obejmuje cztery etapy: identyfikacje zagrozen, charakterystyke
zagrozen (powigzane okreslenie: ocena reakcji na dawke), ocene narazenia
i charakterystyke ryzyka. Jest to pierwszy element w procesie analizy ryzyka.

Charakterystyka ryzyka - Jakosciowe i, w miare mozliwosci, ilosciowe
okreslenie (w tym towarzyszace niepewnosci) prawdopodobienstwa
wystgpienia znanych i potencjalnych szkodliwych skutkdow dziatania czynnika
w danym organizmie, systemie lub (sub)populacji w okreslonych warunkach
narazenia. Charakterystyka ryzyka jest czwartym krokiem w procesie oceny
ryzyka.

Oszacowanie ryzyka - llosciowe okreslenie prawdopodobienstwa (w tym
towarzyszace niepewnosci), ze okreslone niekorzystne skutki wystapia
w organizmie, systemie Ilub (sub)populacji z powodu rzeczywistego Ilub
przewidywanego narazenia.

Bezpieczenstwo - Praktyczna pewnosc, ze niekorzystne skutki nie bedg
wynikaty z ekspozycji na czynnik w okreslonych okolicznosciach. Jest
to odwrotnos¢ ryzyka.

Wspoétczynnik bezpieczenstwa - Ztozony wspotczynnik (redukcyjny),
poprzez ktory dzielony jest obserwowany lub szacowany poziom, przy ktorym
nie obserwuje sie dziatania szkodliwego (NOAEL), aby uzyskac kryterium lub
standard, ktory jest uwazany za bezpieczny lub pozbawiony znacznego ryzyka.
Terminy pokrewne: Wspotczynnik oceny, wspotczynnik niepewnosc.

Sensoryczny - Dotyczgcy nerwow obwodowych.

Zrodto - Pochodzenie srodka do celdow oceny narazenia.
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Skutek ogodlnoustrojowy - Skutek ogolnoustrojowy odnosi sie

do niepozadanego skutku zdrowotnego, ktory wystepuje w miejscu odleglym
od poczatkowego punktu kontaktu z organizmem i zaktada, ze nastgpito
wchtfanianie.

Cel - Dowolny element biologiczny, ktory otrzymuje ekspozycje lub dawke
(np. cztowiek, populacja ludzka lub narzad ludzki).

Préog - Dawka lub stezenie ekspozycyjne czynnika, ponizej ktorego nie
obserwuje sie lub nie oczekuje sie okreslonego skutku.

Ekspozycja usredniona w czasie - Zintegrowana w czasie ekspozycja
podzielona przez czas trwania narazenia. Przyktadem jest srednie dzienne
narazenie osoby na tlenek wegla.

Srednie wazone narazenie - Kiedy stezenie substancji w atmosferze jest
mierzone w kilku nastepujgcych po sobie okresach probkowania: t,, t, ts, ... tn
(niekoniecznie o tej samej dtugosci), dajac odpowiednio stezenia: ¢, C., Cs, ...
Cn, Srednie wazone stezenie narazenia jest wyrazone przez:

TWA = (t1C1, + tzCz + t3C3 ot tnCn)/ (t1 + tz + t3 . tn)

Catkowita ekspozycja ogolnoustrojowa - Suma ekspozycji skornej, ustnej
i wziewnej.

Toksycznosé¢ - Nieodtgczna wtasciwos¢ czynnika powodujgca hiekorzystny
skutek biologiczny.

Niepewnosc¢ - Niedoskonata wiedza dotyczgca obecnego lub przysztego stanu
badanego organizmu, systemu lub (sub)populacji.

Wspodtczynnik niepewnosci - Wspotczynnik redukcyjny, poprzez ktory
dzielony jest obserwowany lub szacowany poziom, przy ktorym nie obserwuje
sie dziatania szkodliwego (NOAEL), aby uzyskac¢ kryterium lub standard, ktory
jest uwazany za bezpieczny lub pozbawiony znacznego ryzyka. Terminy
pokrewne: Wspofczynnik oceny, wspofczynnik bezpieczenstwa.
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Zataczniki A - Czynniki narazenia - Wskazniki inhalacji

Tabela 7 przedstawia objetos¢ minutowg i mase ciata u niektorych zwierzat.

Podprzewlekte Przewlekte
MV [I/min] m.c. [kg] MV [I/min] m.c. [kg]
Gatunek i ) ) o o
(] T o (] T o (] F MO (] T M
szczep al¥ al¥ af¥ of¥
Szczury + + + +
; 0,18 0,38 0,22
Fisher 344 0,14 0,10 0,12 o 0,124 0,152 0,25 0,17 0,21 o 9 0,305
Sprague- 0,26 0,20 0,33
1 1 1 2 2 2 2 1
Dawley 0,19 0,15 0,17 7 4 0,236 0,33 0,23 0,28 0,523 8 0,43
Long- 0,24 0,47 0,34 0,40
1 1 1 1 12 2 2
Evans 0,18 0,14 0,16 8 0,179 0,124 0,30 0,23 0,27 5 4 8
Osborne- 0,1 0,1 0,1 0,26 0,20 0,232 0,32 0,26 0,2 0,51 0,38 0,452
Mendel ’ 9 ’ 5 ’ 7 3 1 ’ 3 13 ’ ’ 9 15 4 9 745
Wistar 0,96 0,12 0,14 0,217 0,156 0,187 0,30 0,21 0,25 0,46 0,29 0,380
2 7
Muyszy
0,03 0,02 0,033 0,03 0,02 0,028 0,04 0,04 0,043 0,03 0,03 0,036
B6C3F1
7 8 2 5 4 1 7 5
0,02 0,02 0,024 0,02 0,02 0,021 0,03 0,02 0,028 0,02 0,02 0,02
BAF1
6 3 2 o o 6 6 2 A
Chomiki
syryjskie 0,04 0,04 0,042 0,09 0,09 0,096 0,05 0,06 0,059 0,134 0,145 0,140
3 2 7 5 7 1
chifskie 0,01 0,01 0,014 0,03 0,02 0,028 0,02 0,01 0,019 0,04 0,03 0,04
5 3 o 5 o 8 1 8 o
Swinki
morskie
[Nie 0,21 0,19 0,20 0,48 0,39 0,44 0,29 0,28 0,28 0,89 0,86 0,88
okreslono]
Kroliki
Nowa 1,09 1,17 1,13 2,86 3,10 2,98 1,37 1,43 1,40 3,76 3,93 3,85
Zelandia

MV = objetos¢ minutowa, catkowita objetos¢ nowego powietrza przemieszczajgcego sie do drog oddechowych co
minute (Srednia objetos¢ oddechowa x czestos¢ oddechow).

m.c. = masa ciata, Srednia masa ciata.
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Tabela 7: Objetos¢ minutowa i masa ciata u zwierzat (Toksykologia wziewna,
Salem i Katz, 2006)

Inne dane dotyczace wskaznikow inhalacji sg dostepne w literaturze.

Nalezy zauwazyc, ze pojecia »podprzewlekte” i »przewlekte” dotyczg czasu
trwania kazdego rodzaju badania, poniewaz odnoszg sie do wieku zwierzecia
(iw konsekwencji do jego wielkosci) podczas trwania takiego badania.
W przypadku np. protokotu opartego na OECD, po rozpoczeciu badania szczur
Sprague-Dawley powinien by¢ w wieku 6-9 tygodni. Badanie podprzewlekte
trwa krocej niz 9o dni, a badanie przewlekte trwa 9o dni lub dtuzej. Srednia masa
ciata i wentylacja minutowa odpowiadajg zmianom w organizmie w trakcie
trwania tego rodzaju badan.

Tabela 8 przedstawia przyktady typowej objetosci minutowej u ludzi.

Ekspozycje krotkotrwate
Siedzaca Lekka Umiarkowana | Wzmozona
Spoczynek )y )y ' Ny
[/ min.] aktywnosc aktywnosc | aktywnosc aktywnosc
’ [I/min.] [I/min.] [I/min.] [1/min.]
Dzieci 5,0 6,7 16,7 20,0 31,7
Dorosli | 6,7 8,3 16,7 26,7 53,3
Narazenie dtugotrwate (Sr. 24 godziny)
Wiek 1-2 3-5 | 6-8
<1rok lata lat lat 9-11 lat 12-14 lat | 15-18 lat | 19-65 +
Litr/min. 10,4 10,6
9,7 o A 11.8 o A
3,1 4,7 |58 |69 ' ) © ' ) ©
910 8’3 :F 8)3 7'8 :F

Spoczynek: lezenie.
Siedzaca aktywnosc: siedzenie, pilotowanie, kierowanie ciggnikiem.

Lekka aktywnos¢: kierowanie ruchem, mieszanie/tadowanie (pojemniki < 50 Ib), obstuga opryskiwacza pneumatycznego,
strzyzenie trawnikow, wiekszos¢ prac przy zbiorach.

Umiarkowana aktywnos$¢: mieszanie/tadowanie (pojemniki > 50 Ib), obstuga opryskiwacza plecakowego (aplikacja w
szklarni, warunki pagorkowate, ciezka szczotka), prace przy zbiorach z uzyciem drabiny.

Wzmozona aktywnos¢: na ogot nie dotyczy narazenia na pestycydy w miejscu pracy.

Objetos$¢ minutowa: catkowita objeto$¢ nowego powietrza przemieszczajgcego sie do drog oddechowych co minute
(Srednia objetos¢ oddechowa x czestos$¢ oddechdéw).

Tabela 8: Objetos¢ minutowa u cztowieka (Toksykologia wziewna, Salem i Katz,
2006).

Istniejg inne istotne zrodta, takie jak Podrecznik toksykologii (Derelanko i wsp.,
2002) lub Podrecznik czynnikow narazenia (US EPA, 2011).
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Zatacznik B - Kubatura pomieszczenia i natezenie

przeptywu powietrza

Tabela 9 przedstawia rozne kubatury pomieszczen w srodowisku mieszkalnym.
Podane dane sg przeznaczone do uzycia w modelowaniu narazenia w potgczeniu
z podanymi wartosciami, ktore mozna wykorzystac z danymi przedstawionymi

w Tabeli 3, Tabeli 4 i Tabeli 5 do modelowania narazenia.

Tytut zbioru
danych

Wartos¢/ Jednostka
Rodzaj danych

Dokument zrddtowy

Domyslne
wartosci
pomieszczen w
holenderskich

20 [m?] dla nieokreslonego
pomieszczenia
58 [m’] dla
dziennego

15 [m?] dla kuchni (wtgcznie
z otwartg kuchnia)

16-22 lub 27 [m?] dla
sypialni

pokoju

Ogolne informacje, warunki graniczne
i niezawodnos¢, wentylacja, wielkosc¢
pomieszczenia, powierzchnia ciata

Zaktualizowana wersja dla ConsExpo 4.

domach 10 [n°] dia fazienki Raport RIVM 320104002/2006
2.5 [m?] dla toalety
10 [m?] dla szopy
34 [m?] dla garazu
2 [m?] dla toalety
- 10 [m?] dla matej tazienki . ..
Minimalna Oszacowanie narazenia ha wybrane
18 [m?] dla garderoby .
szacunkowa . . sktadniki aerozolu, dokument
. ) 20 [m?] dla matej sypialni ; .
wielkosc informacyjny FEA, 21 marca 2007 r.

pomieszczenia

so [m’] dla
dziennego
100 [M?] dla mieszkania

pokoju

(Korekta: 4 lutego 2009 r.)

Bezposrednia
objetos¢
powietrza
wokot gtowy

1.5 [m?] (domysiny
pojedynczy punkt)

EC. Wytyczne techniczne. 71996; czesc
/

Kubatura
pomieszczenia,
pokdj dzienny
w Niemczech

64 [m?]
(50. percentyl)

EC JRC - IHCP - ECB. Wuytyczne
techniczne. 2003, czesc |

TGD: Dostepne dane, str. 238, Tabela 7
dokumentu zrddtowego

TGD odnosi sie do dokumentu
oryginalnego/zrodtowego:
Urzad statystyczny (Wiesbaden),

Niemcy
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Tytuwt  zbioru | Wartosc¢/Jednostka Dokument zrodtowy
danych Rodzaj danych

EC JRC - IHCP - ECB. Wytyczne
Kubatura techniczne. 2003, czesc |
pomieszczenia, TGD: Dostepne dane, str. 238, Tabela 7
sypialnia 1| 43 [m3] dokumentu zrédtowego
(pokoj (50. percentyl) TGD odnosi sie do dokumentu
dzieciecy) w oryginalnego/zrodtowego:
Niemczech Urzad statystyczny (Wiesbaden),

Niemcy

Hartop, P.)., Cook, T.L. i Adams, M.G.

Toaleta/tazienk | 3.3 [m?] Symulowane narazenie konsumentow
a (typowy | (domysiny pojedynczy | na dziatanie eteru dimetylowego i
wymiar w UE) punkt) propanu-butanu w lakierach do wtosow
1991 - Int ) Cosmet Sci; 13 (4):161-168
Kubatura
pomieszczenia,
w ktorym 20 [m?]
uzywana jest ) .
(domuyslny pojedynczy

farba w unkt)
aerozolu do P Bremmer HJ, Veen van MP
celow Arkusz informacyjny Ogdlne, warunki
hobbistycznych wstepne i niezawodnos¢, wentylacja,
Kubatura wielkos¢ pomieszczenia, powierzchnia
pomieszczenia, Ciafa

, 20 [m?]

w ktorym ) . Factsheet Algemeen,
. . (domysliny pojedynczy .
uzywany jest randvoorwaarden en betrouwbaarheid,

. ) punkt) o
klej do celow ventilatie, kamergrootte,
hobbistycznych lichaamsoppervlak
Kubatura 1999 - Bilthoven
garazu w d(?mu, 20 [l
W ktorym (domysin ojedyncz
uzywana jest ysiny pojedyncay
punkt)
polerka
samochodowa
18 [m?] EC - ECB. Sprawozdanie z Oceny
Pomieszczenie (domysiny pojedynczy | Ryzyka UE dotyczacego naftalenu
punkt) 2003; tom 33
Wysokos¢
pomieszczenia, 23 [m] (domyginy EC - ECB. Sprawozdanie z Oceny

toaleta/tazienk
a (typowy
wymiar UE)

pojedynczy punkt))

Ryzyka UE dotyczacego n-pentanu
2003; tom 40
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Tytuwt  zbioru | Wartosc¢/Jednostka Dokument zrodtowy
danych Rodzaj danych

Dunska Agencja Ochrony Srodowiska
(Autorzy: S.E. Laursen,

J. Hansen, A. Drgjdahl, O.C. Hansen, K.
Pommer, E. Pedersen i N. Bernth z

Ol?Jetosc 20 [m?] Dunskiego Instytutu
mieszkalna w ) . .
(domuyslny pojedynczy | Technologicznego)
standardowym . .2 .
omieszczeniu punkt) Badanie zwigzkow chemicznych w
P tkaninach tekstylnych
2003 - Badanie substancji
chemicznych w produktach
konsumenckich nr. 23
Kubatura 0-200 [M?]
salonu & EC - ECB. Sprawozdanie UE w sprawie
. . (zakres) .
fryzjerskiego oceny ryzyka zZwigzanego z
Kubatura nadtlenkiem wodoru
50-60 [M?]
salonu 2003; tom 38
. . (zakres)
fryzjerskiego
Kubatura
salonu
fryzjerskiego
(jako sur_ogat 50-60 [m’]
modelowania
.. (zakres)
narazenia  na
zrnol\dmfirsalne EC - ECB. Sprawozdanie UE w sprawie
oceny ryzyka zwigzanego z
czyszczace) .
nadtlenkiem wodoru
Kubatura
. . 2003; tom 38
pomieszczenia,
\lj)igwangktoggg 20 (]
wybielacz (?;Tgslng pojedynczy
tekstylny do| P
wybielania
tkanin
Objetos¢ 292 [m?]
mieszkalna (domysliny pojedynczy
catego domu punkt)
Objetosc 60 [m’] EC - ECB. Sprawozdanie UE w sprawie
pomieszczenia ) . oceny ryzyka dotyczacego octanu
. (domyslny pojedynczy
0 powerzchni 25 metylu
2 punkt)
m 2003; tom 34
292 [m’]
Caty dom (domysliny pojedynczy
punkt)
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3
Strefa ‘(Sdoo[r:\n ]éln ojedyncz
uwalniania ysiny pojedynczy
punkt)
Strefa
wgphgwg/poml 15 [me]
eszczenie dla ) .
. (domysiny pojedynczy
uzycia
punkt)
zmywacza do
paznokci
Objetosc
w bezposredni
m s3asiedztwie EC - ECB. Sprawozdanie UE w sprawie
: . 2 [m’] :
uzytkownika ) . oceny ryzyka dotyczacego 1-winylo-
(domysliny pojedynczy L
podczas 2-pirolidonu
- punkt)
jednorazowego 2003; tom 39
uzycia lakieru
do wiosow
Objetos¢
powietrza s
wokot  osoby 5[] , .
. . (domysliny pojedynczy
uzywajacej unkt)
lakieru do| P
paznokci
Kubatura . .
. . EC — ECB. Sprawozdanie UE w sprawie
pomieszczenia,
" ctorum | 23 [m?] oceny ryzyka dotyczacego ftalanu
. .U (domysiny pojedynczy | dibutylu
uzywany - jest unkt) 2004; tom 29
lakier do| P ’
paznokci
Kubatura
pomieszczenia, | 5[m3]
w ktorym | (domysiny pojedynczy
klejone s3 | punkt)
dywany
Kubatura
mieszkania (m*] Washburn, S.T., Bingman, T.S,,
gdzie odbywa 2;’4 m'l ied Braithwaite, S.K., Buck, R.C., Buxton,
sie prasowanie ( orlr(wtgs ny POJEAYUNCZY T | W., Clewell, H.)., Haroun, L.A.,
przez punk®) Kester, J.E., Rickard, R.W. i Shipp,
konsumenta A.M.
»Informacje pomocnicze” do oceny
Kubatura . .
. . 50 [m?] narazenia i charakterystyki ryzyka dla
pomieszczenia, ) . .
dzie  odbuwa (domyslny pojedynczy | perfluorooktanianu w  wybranych
g Y punkt) artykutach konsumpcyjnych

sie prasowanie
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przez
profesjonaliste

2005 Environmental Science and

Technology

Dunska Agencja Ochrony Srodowiska
(Autorzy: Nanna Svendsen, Sgren F.

Pedersen, Ole Chr. Hansen, Eva
) s Pedersen i Nils Bernth)
Eg;}é{(ggwa’ra Id[gnm]gélng nojedynczy Badanie i uwalnianie  substancji
chemicznych w zabawkach typu gluty,
oddechowa punkt) gniotki
2006 - Badanie substancji
chemicznych w produktach
konsumenckich nr. 67
Srednia
ggjrg;f:zcczenia 30 [l Weegels M.F., Ekspozycja na
, ) . chemikalia w produktach
dia osob | (domysiny pojedynczy konsumenckich, raport TU Delft
uzywajgcych punkt) (kwiecien 1997 r )
lakieru do ’
wtosow

Tabela 9: Kubatura pomieszczen
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Dodatkowo, okreslone kubatury pomieszczen i natezenia przeptywu powietrza
zostaty przypisane jako domysine parametry w modelu RIFM 2-Box Indoor Air
Dispersion (patrz zatgcznik C.4. Model RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion
(dwupudetkowy)) Domysine parametry oceny harazenia odlegtego i bliskiego
pola sg przedstawione w Tabeli 10 ponizej.

P tyw:
Przeptyw: rzepiyw Przeptyw:
. . | Pozostata ).
. Kubatura Pomieszczeni ) 2 Pokoj do
Oszacowanie . . czesc .
.. Kubatura pozostatej | e w kierunku R . pozostatej
narazenia . . 1 . mieszkania ' .
pomieszczenia| czesci na zewnatrz . czesci
odlegtego . . w kierunku . .
ola mieszkania | (Strefai1w na zewnatrz mieszkania
P (Strefan) (Strefa 2) | kierunku na 3 (Strefa1do
(Strefa 2
. . [[m3]2 zewnatrz) . Strefy 2)
Pomieszczenia [m3]® w kierunku
[m3/min]e na zewnatrz) [m3>/min)e
[m?/min] ©
Dom (ogdtem) | 198,5°
Pokdj dzienny | 58,0 140,5 0,58 1,41 0,93
Kuchnia 15,0 183,5 0,15 1,84 0,93
Sypialnia 1 27,0 171,5 n.d. n.d. n.d.
Sypialnia 2 22,0 176,5 n.d. n.d. n.d.
tazienka 10,0 188,5 0,10 1,89 0,87
Toaleta 2,5 196,0 n.d. n.d. n.d.
Szopa 10,0 188,5 n.d. n.d. n.d.
Garaz 34,0 164,5 n.d. n.d. n.d.
Nieokreslone 20,0 178,5 n.d. n.d. n.d.

a - Raport RIVM 320104002/2006, ogolne informacje, warunki graniczne i wiarygodnos¢, wentylacja, wielkos¢
pomieszczenia, powierzchnia ciata, zaktualizowana wersja dla ConsExpo 4, Tabela 4, strona 14/31.

b - (Objetos¢ pozostatej czesci mieszkania) = (objetos¢ domu = 198,5 m3) - (objetos¢ pomieszczenia).

Objetos¢ domu (zatozenie) = Pokdj dzienny + Kuchnia + Sypialnia 1 + Sypialnia 2 + tazienka + WC + Szopa + Garaz +
Nieokreslone pomieszczenie = 58 + 15 + 27 + 22 + 10 + 2,5 + 10 + 34 + 20 = 198,5m?>

¢ - Obliczone wskazniki szybkosci przeptywu powietrza (poufne sprawozdanie branzowe). Wyswietlane sg tylko
wartosci w modelu RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion.

Przeptyw: Prz.epigw: Przeptyw:
. . )3 tazienka w chmura do
Oszacowanie | Objetosc Kubatura Chmura na . .
. . . kierunku na pozostatej
narazenia chmury tazienki zewnatrz ) .
A zewnatrz czescl
bliskiego pola (Strefa1w . .
. (Strefa 2 tazienki
(Strefa) (Strefa 2) | kierunku na .
w kierunku (Strefa1do
Produkty [m3] [m3] zewnatrz)
[m*/min] na zewnatrz) | Strefy 2)
[m3/min] [m3/min)
Lakier do
wtosow
Perfumowany | 1 10 o) 1,89 7,24
antyperspirant
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Uzasadnienia dla wartosci w tabeli bliskiego pola mozna znalez¢ w Zatgczniku E.1. Ekspozycja konsumentéw na lakier do wtoséw z
wykorzystaniem modelu bliskiego pola

Tabela 10: Domysine kubatury pomieszczen i natezenia przeptywu powietrza
w modelu RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion
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Zatacznik C - Opis modeli
C.1. Model BAMA/FEA Indoor Air (jednopudetkowy)

C.1.1. Opis

Model BAMA/FEA Indoor Air jest prostym deterministycznym modelem
do przewidywania zmiany stezenia w czasie obecnosci zwigzkow chemicznych
w powietrzu (patrz: Rys. 7).

Zaktada on, ze:
e (aty emitowany materiat szybko przeksztatca sie w pare lub bardzo mate

czastki/kropelki, ktore sg zblizone do zachowania pary.

e Wszystkie nielotne substancje obecne w formule zawarte sg w matych
czastkach/kropelkach.

e Stezenia sg rownomiernie roztozone w catym pomieszczeniu przez caty
czas.

e Utrata unoszacego sie w powietrzu materiatu nastepuje tylko w wyniku
wentylacji pomieszczenia.

Poczatek Pdézniej
Rysunek 7: Teoretyczne zachowanie oparow w pomieszczeniu.

To proste podejscie okresla stezenie, przy ktdrym cata rozpylana substancja
jest dostepna do wdychania.

Prosty matematyczny model zaniku, majgcy zastosowanie do obliczania
stezenia w danym czasie, daje rzeczywiste stezenie poprzez zmiane wskaznika
wentylacji. Stad stezenie w dowolnym momencie po emisji jest funkcja
poczatkowego stezenia i wskaznika wentylacji oraz czasu, jaki uptynat
od momentu emisji.

Poczgtkowe stezenie jest okreslone przez ilos¢ emitowang i objetosc
utworzonej chmury (zazwyczaj, ale niekoniecznie, ustalana jako objetos¢
pomieszczenia w celu uproszczenia).
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Aby obliczy¢ TWA w tym modelu, przyjmuje sie typowe okresy, takie jak 15
minut, 4 godziny, 8 godzin, 16 godzin i 24 godziny, w celu odzwierciedlenia
narazenia krotkotrwatego, narazenia w miejscu pracy i dtuzszego narazenia
ludzi w domu (patrz: Tabela 11).

Parametry wejsciowe

Kubatura pomieszczenia [m3]
Wskaznik wentylacji [1/godz.]
Frakcja wagowa zwigzku [%]

Czas trwania rozpylenia [s]

Wskaznik generowania masy (aerozolu) | [g/s]
Parametry wyjsciowe

Pojedyncze uzycie

Stezenie w [mg/m?]

Powtarzane uzycie 15-min. TWA

Ciggte uzycie 4-godz. TWA

Ciggte uwalnianie 8-godz. TWA
16-godz. TWA
24-godz. TWA

Tabela 11: Parametry wejsciowo-wyjsciowe dla modelu BAMA/FEA Indoor Air.

Ca.a Wykorzystanie tego modelu do oszacowania narazenia

Kluczowe korzysci wynikajgce z zastosowania modelu BAMA/FEA Indoor Air
do oszacowania stezenia rozpylanych produktow w powietrzu wewngtrz
pomieszczenia s3 nastepujace: wymaga on minimalnego wktadu i jest dosc
tatwo generowac¢ dane dotyczace rdznych scenariuszy uzycia. Model jest
szczegolnie przydatny do generowania wartosci wazonych czasowo dla
narazenia dtugotrwatego. Wykazano, ze okres okoto 2 godzin po rozpyleniu jest
konieczny do uzyskania jednorodnego rozktadu lotnych sktadnikow
i aerodynamicznie stabilnych czgstek (tj. mniejszych niz okoto 10 pum)
w pomieszczeniu (Lu iHowarth, 1995). Wieksze czgsteczki nielotnych
sktadnikow mogga »znikac¢” z powietrza przez osiadanie z powodu grawitacji lub
impakcji z powierzchniami w pomieszczeniu. Dlatego model mozna smiato
wykorzystac do generowania »ostroznych” oszacowan dla narazenia trwajgcego
dtuzej niz okoto 2 godziny.

Jednak model BAMA/FEA Indoor Air ma istotne ograniczenie, jesli zastosuje sie
go do oceny krotkotrwatego narazenia na wyroby /chemikalia w aerozolu,
poniewaz nierealistycznie zaktada sie natychmiastowy, jednorodny rozktad
rozpylanych czastek/kropelek. Dowody eksperymentalne (Rowley i Crump,
2005) sugerujg, ze do takiej sytuacji potrzebny jest okres do 2 godzin,
uwzgledniajgc wptyw szeregu parametrow, takich jak wielkos¢ pomieszczenia;
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wskaznik wentylacji i dynamika strumienia rozpylonej cieczy. W zwigzku z tym
model moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistego narazenia, na ktore ma wptyw
potozenie odbiornika czgstek (niekoniecznie pozycja uzytkownika).

W przypadku produktow rozpylanych z dala od ciata lub na poziomej powierzchni,
model BAMA/FEA Indoor Air moze spowodowal zawyzone prognozowanie
krotkotrwatego narazenia, poniewaz nstrefa oddychania” znajduje sie poza
obtokiem aerozolu, a »wdychane” stezenie bedzie nizsze niz to modelowane
na podstawie kubatury pomieszczenia jako catosci. Model ten spowoduje zatem
zachowawcze oszacowanie krotkotrwatego narazenia, ktore moze wskazywac
na problem, ktory w rzeczywistosci nie istnieje.

Z drugiej strony, w przypadku produktow rozpylanych na ciele lub pionowej
powierzchni bezposrednio przed uzytkownikiem, gdzie aerozol moze odbijac sie
w kierunku uzytkownika, model BAMA/FEA Indoor Air moze prowadzi¢
do zanizonego prognozowania krotkotrwatego narazenia. W tym przypadku
»strefa oddychania” bedzie znajdowac sie w rozpylonej chmurze i dlatego
»wdychane” stezenia mogg by¢ wyzsze niz te modelowane dla kubatury
pomieszczenia jako catosci. W tym przypadku modelowanie moze dac fatszywe
zapewnienie dotyczace uzycia sktadnika.

ECHA zasugerowata, ze n»zanizone proghozowanie” mozna wyeliminowac,
stosujgc do modelowania wyjsciowg objetosc¢ 2 m3. W przypadku wielu aerozoli,
rozpylona chmura szybko przekracza 2 m? w wyniku czego szacowane
narazenie moze by¢ bardzo zachowawcze, ale moze by¢ wykorzystane do celdw
przesiewowych.

Jednak niektore produkty kosmetyczne w sprayu, np. lakiery do wtosow,
sg przeznaczone do kierowania na czesc ciata, ktora stanowi strefe oddychania.
W przypadku tych wyrobow w aerozolu, poczgtkowa objetos¢ 2 m? jest uwazana
za zbyt duzg. Alternatywe stanowi uzycie poczgtkowej objetosci 1 md
do narazenia krotkotrwatego. Aby uzy¢ tego modelu do oszacowania narazenia
na uzywanie tego typu wyrobu, mozna zastosowa¢ dwuetapowy proces
wykorzystywania niewielkiej poczatkowej objetosci 1 lub 2 m* do narazenia
krotkotrwatego w potgczeniu z objetoscig pomieszczenia w przypadku narazen
dtugotrwatych. Poniewaz jednak model BAMA/FEA Indoor Air jest modelem
jednopudetkowym i nie zostat opracowany w celu odzwierciedlenia tych
konkretnych scenariuszy uzycia, zastosowany w ten sposob moze znacznie
zawyzac¢ narazenie. Dlatego do tych zastosowan nalezy dokona¢ pomiaru lub
zastosowac bardziej ztozone modele narazenia, ktore uwzgledniajg rozktad
wielkosci czastek lub modelujg doktadniej ekspansje rozpylonej chmury (Rothe
i wsp., 2011).
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Objetos¢ wykorzystana w modelowaniu

Czas narazenia Rozpylenie z

dala od ciata Rozpylenie w kierunku ciata

Kubatura

Dtugotrwate > 2 godzin . .
pomieszczenia

Kubatura pomieszczenia

2 m? - na ciato, ale nie na gtowe lub gorna
Kubatura czes¢ tutowia

pomieszczenia | 2 m® - na pionowg powierzchnie
bezposrednio przed uzytkownikiem

Krotkotrwate < 2 godzin

2 m3? - na ciato, ale nie na gtowe lub gorng
czes¢ tutowia

2 m? - na pionowa powierzchnie
bezposrednio przed uzytkownikiem

1 m? - na gtowe lub gorng czesci tutowia

Kubatura

Podczas uzycia < 5 min. . .
pomieszczenia

T Kubatura pomieszczenia bedzie réznic¢ sie w zaleznosci od miejsca uzycia wyrobu w aerozolu, tj. tazienka, pokdj dzienny, itp.

Tabela 12: Zalecana objetos¢ do stosowania z modelem BAMA/FEA Indoor Air.
C.2. Modele RIVM ConsExpo 4.1 (jednopudetkowe)

ConsExpo to model narazenia konsumentow, opracowany przez RIVM do oceny
narazenia wewnetrznego lub zewnetrznego na dziatanie chemikaliow droga
skorng, doustng i wziewng. Kazdy scenariusz zawiera wartosci domysine dla
okreslonych typow produktu. S3 one wymienione w serii arkuszy informacji
o wyrobach(dostepne na stronie internetowej RIVM). Wszystkie wartosci
domysine mozna zastgpi¢ rzeczywistymi wartosciami, specyficznymi dla
wyrobu, ktory ma zostac oceniony.

Obecna wersja, ConsExpo 4.1, zawiera 2 modele do oszacowania narazenia
inhalacyjnego: »narazenie na rozpylenie” i »narazenie na pary”. Model Spray
opisuje wdychanie aerozolowych czgstek/kropelek z nielothymi lub powoli
parujgcymi zwigzkami, podczas gdy model Vapour opisuje wdychanie lotnych
zwigzkow odparowujacych z powierzchni do powietrza. Oba pozwalaja
na obliczenie stezenia w powietrzu lub dawki ogdlnoustrojowej, a kluczowe
cechy zostaty przedstawione ponizej. Zaleca sie rowniez szczegdtowe
zapoznanie sie z arkuszami informacyjnymi wyrobu RIVM oraz instrukcja
programu przed uzyciem modelu (strona internetowa RIVM, Delmaar i wsp.,
2004).

C.2.1. Model RIVM ConsExpo 4.1 ‘exposure to spray’ (»narazenie
na rozpylenie”)

Model »narazenia na rozpylenie” opisuje narazenie wziewne na nielotne lub
powoli parujgce zwigzki obecne w kropelkach, ktore sg uwalniane z aerozolu lub
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rozpylacza spustowego. Zaktada, ze wieksze czgstki/kropelki szybko osiadajg
z powietrza (wiec nie sg dostepne dla drog oddechowych) albo osadzajg sie
w gornych drogach oddechowych. Ta ostatnia opcja powoduje oczyszczanie
przez transport Sluzowo-rzeskowy lub kaszel z mozliwoscig potkniecia. Tylko
czastki/kropelki wystarczajgco mate, aby dotrze¢ w okolice pecherzykow
ptucnych, bedg powodowac istotne narazenie.

Ogolne parametry, ktore nalezy zdefiniowac dla tego modelu, to wymiary
pomieszczenia i jego wskaznik wentylacji, czas trwania narazenia osoby i czas
trwania rozpylenia. Warto zauwazyc¢, ze czas ekspozycji obejmuje czas
spedzony w pomieszczeniu po rozpyleniu. Czas trwania rozpylenia jest
definiowany jako czas trwania procesu rozpylenia od jego poczgtku do konca,
ktory moze rozni¢ sie od okresu aktywnego rozpylania. Model zakfada,
Zze wyroby sg rozpylane z dala od ciata (np. rozpylacz spustowy w tazience),
chyba ze uzytkownik okresli, ze rozpylanie jest skierowane w strone osoby
narazonej (np. w przypadku produktow kosmetycznych). W przypadku
wyrobow rozpylanych w kierunku konsumenta przyjmuje sie, ze osoba
narazona znajduje sie w rozpylonej chmurze, ktorej objetos¢ mozna okreslic.
Po 1 sekundzie zaktada sie, ze objetos¢ chmury wzrosnie liniowo, dopoki
rozpylanie sie nie zakonczy lub objetos¢ osiggnie objetos¢ pomieszczenia.
Zaktada sie, ze narazona osoba pozostaje w chmurze podczas trwania rozpylenia,
po czym rozpylenie jest rownomiernie rozprowadzane w okreslonym
pomieszczeniu.

Stezenie w powietrzu opiera sie na frakcji czastek/kropelek unoszacych sie
w powietrzu, sktadajagcych sie z nielothego materiatu. Przyjmuje sie,
ze czgstki/kropelki s3 rownomiernie rozmieszczone w objetosci pomieszczenia
lub w chmurze, a utrata czastek/kropelek z powietrza nastepuje przez
wietrzenie i opadanie grawitacyjne.

Parametry wejsciowe modelu rozpylenia roznig sie nieznacznie w zaleznosci
od wybranego rodzaju wyrobu. Parametry wejsciowe i wyjsciowe dla tego
modelu przedstawiono w tabeli 13.

Parametry wejsciowe

Czestotliwosc [na rok]
Masa ciata [kgl
Kubatura pomieszczenia [m3]
Wskaznik wentylacji [na godzinel
Czas trwania narazenia [min.]

Czas trwania rozpylenia [min.]
Objetos¢ chmury [m3]
Wysokos¢ pomieszczenia [m]
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Wskaznik generowania masy [g/s]
Frakcja unoszgca sie w powietrzu | Frakcja
Frakcja wagowa nielotna Frakcja
Frakcja wagowa zwigzku Frakcja
Gestos¢ sktadnikow nielotnych [g/cm3]
Parametry wejsciowe
Poczatkowy rozktad kropli Normalny (srednia i odchylenie standardowe)

lub logarytmicznie normalny (mediana i
wspotczynnik zmiennosci (utamek)
Maksymalna srednica w [pm]

Inhalacyjna srednica graniczna [um]

Kierunek rozpylania (w kierunku osoby lub od osoby)
Frakcja wychwycona Frakcja

Wskaznik inhalacji [I/min.]

Parametry wyjsciowe

Srednie stezenie na aplikacje [mg/m3]

Srednie stezenie w dniu narazenia | [mg/m?®]

Srednie stezenie rocznie [mg/m?3]

Ostra (wewnetrzna) dawka [mg/kg bw]

Przewlekta (wewnetrzna) dawka [mg/kg m.c./dzien]

Tabela 13: Parametry wejsciowo-wyjsciowe dla modelu ConsExpo 4.1 'spray’
(nrozpylenia”).

Uwaga: Wersja beta ConsExpo (v.5) zostata hiedawno wydana na stronie
internetowej RIVM. Ulepszenia obejmujg tryb pierwszego
poziomu dla modelu »,narazenia na rozpylenie”. W tym
uproszczonym trybie zaktada sie, ze rozpylony materiat jest
natychmiast uwalniany i jest usuwany tylko poprzez wentylacje.
Ponadto dodano nowe wartosci dla wskaznika generowania masy
i rozktadu wielkosci czastek na podstawie danych dla rozpylenia.
Rozktad wielkosci czastek zostat rowniez dostosowany, aby opisac
rozktad mniejszych czastek / kropelek w bardziej zachowawczy
sposob. Data wydania ostatecznej wersji nie zostata jeszcze
potwierdzona.

C.2.2. Model RIVM ConsExpo 4.1 ‘exposure to vapour’ (»harazenie

na opary”)

Model »narazenia na opary” opisuje scenariusz, w ktorym zwigzek odparowuje
z powierzchni do powietrza w pomieszczeniu. Moze to byc, na przyktad,
odparowanie z powierzchni, ktora zostata oczyszczona srodkiem do czyszczenia
tazienek w rozpylaczu spustowym. Pozniejsze stezenie sktadnika w powietrzu
zalezy od wielkosci pomieszczenia i wskaznika wentylacji, ilosci zwigzku,
preznosci jego pary i szybkosci uwalniania do powietrza. Model oferuje trzy
opcje, opracowane w celu odpowiedniego obliczenia uwalniania zwigzku do
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pomieszczenia: »natychmiastowe uwolnienie”, nstata szybkos¢”

i »odparowanie”. Kluczowe parametry wejsciowe dla tego modelu i parametry
wyjsciowe przedstawiono w tabeli 14.

Parametry wejsciowe

Czestotliwosc [na rok]

Masa ciata [kgl

Kubatura pomieszczenia [m3]

Wskaznik wentylacji [na godzinel
Czas trwania narazenia [min.]

Frakcja wagowa zwigzku utamek
Parametry wyjsciowe

Srednie inhalacyjne stezenie na aplikacje [mg/m?3]
Srednie stezenie inhalacyjne w dniu narazenia [mg/m?3]
Srednie stezenie inhalacyjne w powietrzu w roku [mg/m3/dzien]
Ostra (wewnetrzna) dawka wziewna [mg/kg]
Przewlekta dawka wziewna (wewnetrzna) [mg/kg/dzien]

Tabela 14: Ogolne parametry wejsciowo-wyjsciowe wspolne dla modeli
Instantaneous release, Constant rate i Evaporation w modelu ,oparow”
ConsExpo 4.1.

»Tryb natychmiastowego uwolnienia”, ktory moze by¢ uzyty jako metoda
pierwszego poziomu, opisuje zwigzek, ktory jest natychmiast uwalniany
do pomieszczenia. Oczyszczanie tego pomieszczenia odbywa sie dzieki
zwiekszonej wentylacji i redukcji emisji do tego pomieszczenia. Zaleca sie, aby
wybrac ten tryb dla zwigzkow lotnych o wysokim wspotczynniku dyfuzji lub
przy braku dostepnych informacji na temat czasu trwania emisji.

»Tryb statej szybkosci” zaktada, ze zwigzek uwalnia sie ze statg szybkoscia,
a usuwanie z powietrza odbywa sie przez wentylacje. Ten tryb mozna
zastosowac, jesli wiasciwosci parowania substancji chemicznej sg nieznane, ale
nie mozna oszacowac czasu trwania emisji.

»Tryb odparowania” wymaga najwiekszej liczby danych, opisujacych pole
powierzchni, z ktorego wyparowuje zwigzek, czas stosowania i szybkos¢
uwalniania substancji chemicznej. Uzytkownik moze okresli¢, czy pole
powierzchni jest state (np. czyszczona podtoga) lub zwieksza sie z uptywem
czasu (np. malowana sciana). Wskaznik uwalniania wymaga informacji
0 temperaturze pomieszczenia, wtasciwosciach fizykochemicznych zwigzku
(takich jak preznos¢ par) i wskazniku przenoszenia masy. Wskaznik
przenoszenia masy opisuje, jak szybko odparowana substancja jest usuwana
z powierzchni. Mozna go zdefiniowa¢ za pomocg metody Langmuira (ktora
zaktada szybka dyfuzje i prawdopodobnie zawyza szybkos¢ parowania) lub
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metody Thibodeaux (ktora wskazuje nizszg szybkos¢, ale jest odpowiednia dla
odparowania substancji z wody). Obie metody opisano bardziej szczegotowo we
wprowadzeniu do stosowania tego modelu. Na koniec, uzytkownik musi rowniez
obliczy¢ mase czasteczkowg matrycy za pomocg dostarczonego rownania, o ile
wyrobnie sktada sie catkowicie ze zwigzku bedgcego przedmiotem
zainteresowania.

Modele oceny narazenia RIVM ConsExpo 4.1 maja nastepujace
ograniczenia:

1. Model Spray opiera sie na stosunkowo skomplikowanym
modelowaniu matematycznym. Narazenie uwzglednia rozktad
wielkosci czastek, ekspansje rozpylonej chmury w czasie (w
przypadku wyrobow skierowanych w strone ciata) i utrate czgstek
z atmosfery poprzez sedymentacje grawitacyjng. Wymagajg one
dobrej znajomosci cech uzytkowych wyrobu, formuty i samego
modelu, chociaz dostepne s3a wartosci domysine. Niektore
z podmodeli w modelu Vapour rowniez wymagajg zrozumienia,
w jaki sposob uwalniany jest zwigzek (obszar uwalniania i czas
trwania) oraz wskaznik przeniesienia masy (w celu opisania
predkosci, z jakg substancja odparowuje z powierzchni). Wzgledna
ztozonos¢ tych modeli oznacza, ze uzytkownik musi poswieci¢ czas
na zapoznanie sie z parametrami wejsciowymi, charakterystyka
wyrobu i ograniczeniami modeli przed oszacowaniem narazenia.

2. Model Spray zaktada uproszczone zatozenie, ze po uwolnieniu
czgsteczek nastepuje natychmiastowe jednorodne mieszanie
w obrebie okreslonej chmury lub objetosci pomieszczenia. Jednak
W rzeczywistosci  rozpylona chmura wymaga czasu
na rownomiernie rozprowadzenie w pomieszczeniu, a zatem
narazenie danej osoby bedzie zalezato od jej lokalizacji
W pomieszczeniu podczas rozpraszania sie chmury. W przypadku
wyrobow rozpylanych z dala od ciata, model ten nie uwzglednia
rozpraszania chmury w czasie i dlatego moze zawyzac
krotkotrwate narazenie wziewne, je$li narazona osoba jest
usytuowana poza rozpylong chmurg. Jednak w przypadku wyrobow
stosowanych na ciato, rozszerzanie sie rozpylonej chmury w czasie
jest brane pod uwage przy uzyciu uproszczonego modelowania.
Podobnie model Vapour zaktada rdwnomierne mieszanie
w okreslonej objetosci pomieszczenia, chociaz  szybkosc
uwalniania mozna okresli¢ za pomoca 1 z 3 modeli odparowania.

3. Kolejnym ograniczeniem modelu Spray jest to, ze po rozpyleniu,
propelenty irozpuszczalniki szybko odparowujg z kropelek
w powietrzu, w wyniku czego czastki te sktadajg sie tylko
z nielotnych sktadnikow. RIVM poleca wiec uzytkownikowi model
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Vapour, jako bardziej odpowiedni dla substancji lotnych.
Dodatkowo model Spray nie opisuje odbijania sie czastek lub
osadzania sie czgstek w okreslonych obszarach drog oddechowych.
Ponadto, chociaz utrata czastek nastepuje poprzez osiadanie
grawitacyjne i wymiane powietrza, nie uwzglednia sie osadzania
na scianach.

4. Modele Spray i Vapour prawdopodobnie bedg dawacd relatywnie
wysokie oszacowania narazenia ze wzgledu na zachowawcze
zatozenia i percentyle stosowane dla parametrow domysinych.
Niekoniecznie jest to ograniczenie samo w sobie, poniewaz
witasciwe jest ustalenie , racjonalnie najgorszego przypadku”
oszacowania narazenia w celu uwzglednienia niektorych
narazonych osob. Jednak zawyzone prognozowanie narazenia
moze nieprawidtowo wskazywa¢ na problem bezpieczenstwa,
a narazenie bedzie musiato byl uszczegotowione przy uzyciu
danych specyficznych dla wyrobu, modelowania wyzszego
poziomu lub pomiaru. Nie jest mozliwe okreslenie, czy model
Spray znaczaco przeszacowuje narazenie konsumentow
na dziatanie substancji chemicznych, poniewaz nie
ma opublikowanych poréwnan oszacowan modelu z danymi
pomiarowymi dla wyrobow aerozolowych w typowych warunkach
stosowania.

C.3. Model BAuA SprayExpo 2.0 (jednopudetkowy)

(Baughman i wsp., 1994; CEN, 1992; Drescher i wsp., 1995; Hinds, 1999; Koch
| wsp., 2012; US EPA, 2011)

Model oblicza stezenie w powietrzu frakcji respirabilnej, torakalnej
i wdychalnej (Rys. 1) lub jakiejkolwiek innej znaczacej frakcji aerozoli
powstajgcych podczas procesow roboczych. Szczegdlng uwage zwraca sie
na aerozole zawierajgce substancje biobdjcze w pomieszczeniach zamknietych,
pochodzace z uwalniania ciektych aerozoli biobdjczych. Z obliczonego stezenia
okresla sie narazenie wziewne oraz narazenie skorne. Diugotrwata emisja
oparow ze scian i innych powierzchni nie jest uwzgledniana.

Przyjmuje sie, ze rozpylany produkt sktada sie z nielotnej substancji
rozpuszczonej w rozpuszczalniku o znanej lotnosci. Model opiera sie
na symulacji ruchu uwolnionych kropelek, biorgc pod uwage osadzanie
grawitacyjne, mieszanie  turbulentne z otaczajgcym  powietrzem
i odparowywanie kropelek. W modelu mozna symulowa¢ wzorce ciggtego
przestrzennego uwalniania. Nie trzeba definiowa¢ sztucznych objetosci
dystrybucji. Przy obliczaniu dawki wziewnej i dawki skornej, bierze sie pod
uwage rozktad przestrzenny stezenia.
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Gtowne parametry wejsciowe to: spektrum uwalnianych kropelek, szybkos¢
uwalniania, stezenie nielotnej substancji, przestrzenny i czasowy wzor procesu
uwalniania (rozpylanie powierzchniowe na podtoge, sufit, sciane, rozpylanie
w pomieszczeniu), preznos¢ pary cieczy, wielko$¢ pomieszczenia i wskaznik
wentylacji. éciezke rozpylacza mozna wyraznie wigczyc¢ do modelu. Uzytkownik
moze wybra¢ standardowe scenariusze z wczesniej zdefiniowanymi
wartosciami domysinymi lub dowolnie wybiera¢ te parametry wejsciowe.

W przypadku obrobki powierzchniowej przez rozpylanie, modut osadzania
kropelek jest wtgczony do pakietu programu. Ten modut oblicza utamek
niepowodujgcych impakcji kropelek, ktdre sg istotne dla narazenia ludzi.
Ulepszona wersja uwzglednia porywanie powietrza do rozpylonego strumienia
zgodnie z zasadg Bernoulliego. Prowadzi to do zmniejszenia zwalniania kropelek,
ktore jest spowodowane tarciem powietrza, co skutkuje zwiekszong odlegtoscia
roboczg rozpylania w porownaniu z wyrzutem kropelek do nieruchomego
powietrza.

Pierwszy poziom to formularz wejsciowy do zdefiniowania danych ogolnych,
takich jak wielkos¢ pomieszczenia, wskaznik wentylacji pomieszczenia,
intensywnos¢ turbulencji, parametry dyszy i rozpylania, jak rowniez
odpowiednie  parametry cieczy aerozolu. Drugi poziom pozwala
na zdefiniowanie sciezki rozpylania i szybkosci uwalniania. Zapewnia rowniez
regulowany obraz 3D pomieszczenia, w tym wzor rozpylenia. Trzeci poziom
to poziom raportu, ktory zawiera wyliczone wartosci wyszczegdlnione w
arkuszu kalkulacyjnym EXCEL, diagram stezenia w czasie i czasowo
zintegrowang wdychang i zdeponowang dawke nielotnej substancji.

Parametry wejsciowe

Spektrum uwalnianych kropelek [um] (% frakcji z kazdego zakresu wielkosci)
Wskaznik uwalniania [ml/s]
Stezenie nielotnej substancji Przyjmuje sie, ze jest to 100%, poniewaz model

jedynie kwantyfikuje nielotng frakcje wyrobu
aerozolowego.

Przestrzenny i czasowy wzor| Rozpylanie powierzchniowe na podtoge, sufit,
procesu uwalniania $ciane; rozpylanie w pomieszczeniu
Preznos¢ par cieczy [mmHg]

Wielkos¢ pomieszczenia (kubatura) | [m?]

Wskaznik wentylacji pomieszczenia | [na godzine]
(wskaznik wymiany powietrza)

Wentylacja minutowa u ludzi [I/min.]
Parametry wyjsciowe

Dawka wdychana [mg]
Srednie stezenie [mg/m3]
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Tabela 15: Parametry wejsciowo-wyjsciowe dla modelu BAuA SprayExpo 2.0.

Gtdwnym ograniczeniem tego modelu jest to, ze proces rozpylania nielotnej
substancji bedzie dawat kropelki cieczy albo pozostang suche czgsteczki
aerozolu po catkowitym odparowaniu rozpuszczalnika. Narazenie na lotny
rozpuszczalnik nie jest obliczane w tym modelu.

C.4. Model RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion (dwupudetkowy)

Model RIFM 2-Box Air Dispersion to model dla powietrza wewngatrz
pomieszczenia, ktory charakteryzuje rozproszenie pojedynczej substancji
chemicznej w dwdch potgczonych, zamknietych »strefach” lub »pudetkach” (oba
terminy sg uzywane zamiennie w kontekscie tego modelu) i okresla stezenie
w powietrzu dla narazenia. Dane wejsciowe dla tego modelu obejmuja
parametry zrodta chemicznego, objetosci stref i parametry przeptywu
powietrza. Wyniki modelu zawierajg profil czasowy stezen chemicznych w
dwaoch strefach.

Narazenie na zrodta chemiczne moze wystapi¢ wskutek dwoch mechanizmow:

e uwalnianie substancji chemicznej w jednej lub w obu strefach
(np. zastosowanie produktu konsumenckiego zawierajgcego substancje
chemiczng bedaca przedmiotem zainteresowania) oraz

e iInfiltracja chemikaliow obecnych w powietrzu zewnetrznym do stref
wewnetrznych.

Narazenie na zrodta chemiczne moze byc chwilowe, state przez pewien okres
lub przerywane o okreslonej czestotliwosci

Gdy podane s3 informacje na temat wzorca aktywnosci cztowieka (czas
spedzony w dwodch strefach, charakterystyka uzycia wyrobu) oraz czynniki
ludzkie, takie jak wskaznik inhalacji (objetos¢ w jednostce czasu), masa ciata
i frakcja wziewna wchtonieta przez organizm, mozna okresli¢ narazenie
wziewne i obliczy¢ dawke narazenia dla danego czasu narazenia.

Model obejmuje nastepujace podstawowe zatozenia:

e Stezenie w Strefie 1/Pudetku A (pomieszczenie zrodtowe/pomieszczenie
bedgce przedmiotem zainteresowania lub strefa bezposredniego
oddychania osoby) i Strefa 2/Pudetko B (pozostata czes¢ mieszkania lub,
w przypadku oceny strefy bezposredniego oddychania, pomieszczenie,
w ktorym stoi osoba) sg jednorodne.

o Wszystkie straty substancji chemicznej sg uwzgledniane w ciggu
jednego okresu degradacji. Termin ten, przyjety jako strata pierwszego
rzedu, oznacza czas potowicznego zaniku..

e WWchtonieciu ulega 100% ilosci wdychanej.
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e Jeden dzien jest definiowany jako 24-godziny. Bez wzgledu na pore dnia.

Model RIFM  2-Box Indoor Air Dispersion jest nieodpowiedni
do reprezentowania srodowiska wewnetrznego, ktore jest wystarczajaco duze,
aby pomiesci¢ warstwowe poziomy substancji chemicznej.

Kluczowe parametry wejsciowe dla aerozoli oraz parametry wyjsciowe
przedstawiono w tabeli 16.

Parametry wejsciowe

Wskaznik rozpylenia [g/s]
Czas trwania rozpylenia na jedno uzycie [s]
Uzycie na dzien

Kubatura pomieszczenia [m?]
Wymiana powietrza pokojowego z zewnetrznym [m3/min.]
Czas przebywania w pomieszczeniu na dzieh [h]

Wymiana powietrza pokojowego z resztg domu [m3/min]
Wymiana powietrza pokojowego miedzy dworem a resztg domu | [m3/min]
Czas przebywania w pozostatej czesci domu na dzien [h]
Wskaznik inhalacji [I/min.]
Parametry wyjsciowe

Strefa 1/Pudetko A Maksymalne stezenie [mg/m?]
Strefa 2/Pudetko B Maksymalne stezenie [mg/m?]
Wskaznik maksymalnego narazenia [mg/min]
Catkowite skumulowane narazenie [mg]
Catkowite narazenie/Masa ciata [mg/kg]

Tabela 16: Ogolne parametry wejsciowe/wyjsciowe dla aerozoli.

Obecnie (tylko dla cztonkdow RIFM) narzedzie mozna pobra¢ pod adresem:
http://rifmdatabase.rifm.org/nd/Login.cfm

Aby uzyskac dostep przez subskrybentdw spoza RIFM, nalezy odwiedzi¢ strone:
www.rifm.org

C.5s. RIFM obliczeniowa dynamika ptynow (CFD) i model MPPD
(wieloptaszczyznowej depozycji czastek)

(Asgharian, Price i wsp., 2011; Asgharian i wsp., 2012; Conolly i wsp., 2004;
Garcia i Kimbell, 2009; Garcia, Schroeter i wsp., 2009; Kimbell, Subramaniam
i wsp., 2001; Overton, Kimbell i wsp., 2001; Schroeter, Kimbell i wsp., 2006a;
Schroeter i wsp., 2006b; Schroeter, Kimbell i wsp., 2012; Schroeter, Kimbell
i wsp., 2006b; Asgharian, Price i wsp., 2012).

Wychwyt opardw i osadzanie sie czgstek statych mozna badac za pomocg modeli
obliczeniowych dla drég oddechowych (nos i ptuca) u ludzi i szczurow.


http://www.rifm.org/
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Szczegdtowe obliczeniowe symulacje dynamiki ptynow w gornych drogach
oddechowych pozwalajg na obliczenie strat wdychanych materiatow, podczas
gdy modelowanie dozymetrii catego ptuca modeluje straty materiatow
w drogach oddechowych ptuc.

Informacje o narazeniu uzyskane z literatury Iub dostarczone przez
uzytkownika koncowego mogg by¢ wprowadzane do modeli, np. w celu
obliczenia strat w przewodach nosowych i ptucach u ludzi i szczurow. Sprzezone
modelowanie depozycji u ludzi i szczurow pozwala na ekstrapolacje danych
miedzygatunkowych za pomocg pomiardw laboratoryjnych w celu oceny ryzyka
dla zdrowia ludzi zwigzanego z narazeniem na wdychane materiaty.

Przy obliczaniu strat w drogach oddechowych stosuje sie dwa rézne podejscia
w zaleznosci od dostepnych informacji na temat geometrii drog oddechowych
i pozgdanego poziomu przewidywan.

Pierwszym podejsciem jest modelowanie swoiste dla miejsca, dla ktorego znana
jest doktadna geometria obszaru bedacego przedmiotem zainteresowania, jak
rowniez informacja o przeptywie powietrza i transporcie zwigzkow na granicach
(wlotach i wylotach) geometrii. Takie podejscie jest najbardziej uzyteczne
w miejscu wejsciowym do drog oddechowych (tj. nos i jama ustna), dla ktorych
przewody drog oddechowych sg rekonstruowane na podstawie zeskanowanych
obrazow ptaszczyzn czotowych drog oddechowych i potgczone z informacjami
o oddychaniu, aby utworzyc¢ anatomicznie i fizjologicznie realistyczne modele
geometryczne. W zwigzku z tym, ze rozwigzano petne rownania przeptywu
z peinym uwzglednieniem dominujgcych mechanizmow fizycznych, uzyskano
szczegdtowe informacje dotyczgce przeptywu powietrza i strat zwigzkow
w obrebie scian drog oddechowych, jednak kosztem duzego kosztu
obliczeniowego.

Drugim podejsciem jest modelowanie catego ptuca, w ktorym drogi oddechowe
sg opisane wymiarowo, ale doktadna konfiguracja szczegotow (np. krzywizna
i inne artefakty) jest zaniedbywana. Dzieki prostemu opisowi geometrii mozna
bada¢ caty uktad oddechowy. Ponadto, rownania przeptywu sga wykonalne
poprzez uproszczenie zatozen, tak aby uwzgledni¢ gtdwne mechanizmy
wptywajgce na przeptyw, ale zaniedbujgc efekty wyzszego rzedu, takie jak
miejscowa zmiennos¢ przeptywu powietrza i transport czgstek z powodu
nierownej geometrii. Podejscie do modelowania catego ptuca jest idealne, gdy
rozwaza sie depozycje w catym ptucu, dla ktorego modelowanie swoiste dla
miejsca jest uposledzone przez ogrom ptucnych drog oddechowych i brak
informacji na temat dystrybucji wentylacji w ptucach. W wyniku upraszczania
zatozen, obliczenia mozna przeprowadzi¢ w stosunkowo krotkim czasie, jednak
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szczegdOtowe, swoiste dla miejsca dane dotyczace depozycji sg niedostepne lub
nierzetelne.

C.5.1. Modelowanie swoiste dla miejsca: obliczanie wychwytu
w obrebie nosa i depozycji

Depozycja materiatdow wziewnych w przewodach nosowych jest potrzebna nie
tylko do okreslenia ilosci wchodzgcej do ptuc, ale takze do oceny dawki dla
tkanek nosa, poniewaz wykazano, ze wiele zwigzkow wziewnych wywotuje
efekty w przewodach nosowych gryzoni (Kimbell i wsp., 2007). Anatomicznie
doktadne trojwymiarowe rekonstrukcje szczurzych iludzkich przewodow
nosowych zostaty skonstruowane w celu uzycia w badaniach nad przeptywem
powietrza i przenoszeniem masy (Subramaniam i wsp., 1998). Przeptyw
powietrza wdychanego i wydychanego w stanie stacjonarnym jest symulowany
poprzez humeryczne rozwigzywanie rownan Naviera-Stokesa w celu uzyskania
predkosci i cisnienia w kazdym punkcie weztowym siatki obliczeniowej.

Obecnie istniejg metody obliczania transferu masy materiatu wziewnego
w przewodach nosowych szczurdw i ludzi. Wychwyt par jest regulowany przez
dyfuzje czasteczkowg na scianach drog oddechowych i jest funkcjg
rozpuszczalnosci chemicznej, dyfuzyjnosci i procesow
metabolicznych/oczyszczania w btonie sluzowej nosa. Warunki graniczne dla
pochfaniania oparow na granicy powietrze - sluz w modelach nosa obejmujg
te fizyczne state i wykorzystujg dostepne informacje
o reaktywnosci/metabolizmie, ktore mozna uzyskac z literatury. Depozycja
wdychanych czastek zaktada idealne warunki wchtaniania czastek na scianach
nosa, gdzie osadzanie jest funkcja dyfuzji oraz impakcji inercyjnej odpowiednio
dla czgstek ultradrobnych i gruboziarnistych.

C.s.2. Modelowanie catego ptuca: wychwyt obszarowy i catkowity
oraz obliczanie depozycji ptucnej

Wymiary drog oddechowych ptuc wahajg sie w wielu skalach od centymetrow
do mikrometrow. Rekonstrukcja ptuc ze zeskanowanych obrazow moze byc
wykonana tylko dla kilku pierwszych generacji drog oddechowych. Warunki
graniczne ujscia, ktore uwzgledniajg podatnos¢ ptuc, konstruowane
sg ha podstawie informacji o cisSnieniu w jamie optucnej. Cisnienie w jamie
optucnej zalezy od grawitacji i zmienia sie pionowo. Ponadto cisnienie w jamie
optucnej zmienia sie wraz z uptywem czasu w cyklu oddechowym
i czestotliwoscig oddychania, co powoduje komplikacje w szczegotowych
obliczeniach wentylacji ptuc. W zwigzku z tym analiza dynamiki ptynow
(modelowanie swoiste dla miejsca) w gtebokich obszarach ptuc jest znaczaco
ograniczona przez brak szczegotowych informacji na temat geometrii ptuc oraz
informacji o cisnieniu.
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Aby utatwi¢ obliczenia depozycji czgstek w ptucach, zaktada sie, ze geometria
ptuc jest zbiorem cylindrycznie uksztattowanych rur utozonych w postaci
dychotomicznej sieci rozgatezien. Wymiary i orientacja drog oddechowych
sg obliczane na podstawie dostepnych pomiarow. Dodatkowe objetosci
sg dodawane do oskrzeli w obszarze groniastym, aby uwzgledni¢ przestrzen
pecherzykowg. Modele matematyczne przeptywu powietrza i transportu
czastek w geometrii modelu sg opracowywane w celu obliczenia wychwytu par
i depozycji czastek.

Najbardziej popularng geometrig ptuc cztowieka jest typowa struktura ptuc
uzyskana z ograniczonych pomiarow drog oddechowych (Weibel, 1973).
Przyjmuje sie, ze geometria ptuc sktada sie z 23 generacji drog oddechowych,
z ktorych pierwsze 16 obejmuje region tchawiczo-oskrzelowy (przewodzgce
drogi oddechowe), a ostatnie 7 tworzy obszar pecherzykowy. Korzystajac
z pomiarow Raabe i wsp. (1976), Yeh i Schum (1980) skonstruowali podobng
typowg sciezke, ale dodatkowo opracowali 5-ptatowy model ptuca, przy czym
kazdy ptat byt symetryczny, ale rozny pod wzgledem wymiarow. Koblinger
i Hofmann (1985) dodatkowo rozszerzyli ludzki model geometryczny za pomocg
pomiarow Raabe i wsp. (1976) w celu opracowania losowej geometrii ptuc, ktdre
byty asymetryczne i bardzo przypominaty anatomiczng strukture ptuc. Jednak
ksztatty drog oddechowych nadal byty cylindryczne i odbiegaty
od rzeczywistosci. U szczurdw, Anjilvel i Asgharian (1995) stworzyli
asymetryczng geometrie ptuc opartg na pomiarach Raabe i wsp. (1976).

W literaturze dostepnych jest wiele modeli depozycji do obliczen wychwytu par
i depozycji czastek. Wczesne modele depozycji miaty segmentowang
i ograniczong zdolnos¢ prognostyczng. Bardziej realistyczne modele depozycji
zaktadaty, ze ptuco rozszerza sie i kurczy rownomiernie i przypomina ksztattem
trgbke, przy zatozeniu symetrycznej geometrii ptuc (Yu, 1978). Modele
te zostaty zwalidowane dla obszarowych frakcji depozycji. Ludzkie ptuca maja
asymetryczng strukture rozgatezien, ktdra wptywa zarowno na przeptyw
powietrza, jak i depozycje czastek. Asgharian i wsp. (2001) wykorzystat
wielotorowg analogie w 10 stochastycznie wygenerowanych ptucach dorostych
ludzi, aby obliczy¢ miejscowg i obszarowg depozycje czastek. Stochastyczne
ptuca byty oparte na pomiarach morfometrycznych wykonanych przez Raabe
i wsp. (1976) i zostaty opracowane przez Koblingera i Hofmanna (1985).
Stwierdzono znaczne roznice w dawkach miedzy strukturami ptuc, co swiadczy
0 pewnym stopniu zmiennosci miedzyosobniczej w populacji.

Modele depozycji oparte na asymetrycznej geometrii ptuc (Asgharian i wsp.,
2001) oferujg przewage nad poprzednimi modelami pod tym wzgledem,
ze uwzgledniaja fizjologie ptuc i zmiennos¢ morfometryczng w obrebie kazdej
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generacji. Te dwa parametry okazaty sie najbardziej krytyczne w doktadnych
prognozach mikrodozymetrycznych czgstek w ptucach (Asgharian i wsp., 2001,
Subramaniam i wsp., 2003, Asgharian i wsp., 2004).

Mechanistyczne modele obliczeniowe depozycji czastek materiatow
zapachowych i wychwytu par zostaty opracowane w drogach oddechowych ludzi
i szczurow. Wysitki zwigzane z modelowaniem koncentrowaty sie na dwoch
komponentach - obejmujgcych gorne i dolne drogi oddechowe - poniewaz
depozycja i wchtanianie do tkanek drog oddechowych prawdopodobnie wystgpi
w obu miejscach. Ponadto, w celu okreslenia ilosci wchodzacej do ptuc,
konieczne jest oznaczenie depozycji czgstek i wychwytu oparow w przewodach
nosowych.

Narazenie ludzi na wiekszos¢ wdychanych substancji nastepuje zarowno
w fazie oparow, jak iczastek, gdy substancje te sg generowane poprzez
rozpylanie (Rogers i wsp., 2005). W przypadku bardzo lotnych sktadnikow
wdychanych substancji, jednokierunkowy transfer pary z fazy czastek do fazy
oparow zachodzi szybko. Z drugiej strony skitadniki o niskim cisnieniu par
w substancjach zapachowych majga tendencje do pozostawania w fazie czastek,
z niewielkim odparowaniem lub bez odparowania. Sktadniki o Sredniej preznosci
par (zblizonym do wody) rownowazg sie, aby pozosta¢ w fazie pary i czastek
statych. Dodatkowa zmiana fazy moze nastgpi¢ w przypadku sktadnikdw
substancji zapachowych o sredniej preznosci par podczas przeptywu substancji
zapachowych przez drogi oddechowe.

Potrzebne s3g rozne podejscia do obliczania strat materiatu w powietrzu
w obrebie nosa i ptuc, w zaleznosci od cisnienia pary zwigzku. Najbardziej
ogdlne podejscie dotyczy zwigzkow o sredniej preznosci par, dla ktorych
zachodzi ciggty przeptyw pary/cieczy. W sporym stopniu wykorzystywane
sg obliczenia. Ocena dostarczonej dawki sktadnikow o Sredniej preznosci par
do drog oddechowych sktada sie z jednoczesnych obliczen przypadkow
granicznych i uwzglednienia przeptywupary miedzy dwoma fazami. Podejscie
do obliczania depozycji ptucnej wychwytywanych drogg wziewng materiatow
podano w Tabeli 17.

Cisnienie pary Uwagi
nasyconej

Ze wzgledu na ich wysokie cisnienie pary nasyconej, zwiazki te
catkowicie odparujg do fazy opardow przy inhalacji. Stezenia i
wskazniki wychwytu tkankowego bedg ustalane dla drog
oddechowych szczurdw i ludzi.

Wysokie

Zwigzki te sg obecne zarowno w fazie czastek, jak i w fazie
Srednie oparow, a poziomy rownowagi zmieniajg sie w miare
przemieszczania sie przez drogi oddechowe z powodu réznych
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szybkosci osadzania dwoch faz. Opracowane zostanie nowe
podejscie do modelowania dozymetrii, ktore uwzglednia
interakcje miedzy czastkami i oparami w obrebie nosa i ptuc.

Ze wzgledu na ich niskie ciSnienie pary nasyconej, zaktada sie,
ze zwigzki te bedg pozostawa¢ w fazie czgstek bez
Niskie odparowywania do fazy oparow. Miejsca osadzania sie czgstek
bedg przewidywane w przewodach nosowych i we wszystkich
generacjach drog oddechowych ptuc dla szczurdw i ludzi.

Tabela 17: Charakterystyka cisnieniowa .
C.6. Podsumowanie kluczowych parametrow dla réznych modeli

Tabela 18 podsumowuje kluczowe parametry dla kazdego z wyzej wymienionych
modeli oceny narazenia wziewnego.

Model Parametry wejsciowe Parametry wyjsciowe
Kubatura pomieszczenia Stezenie w [mg/m?]
Model Wskaznik wentylacji 15-min. TWA
BAMA/FEA Frakcja wagowa sktadnika Czas 4-godz. TWA
Indoor Air trwania rozpylenia 8-godz. TWA
(jednopudetkowy) | Wskaznik generowania masy 16-godz. TWA
(aerozolu) 24-godz. TWA
Czestotliwosc
Masa ciata

Kubatura pomieszczenia
Wskaznik wentylacji

Czas trwania narazenia

Czas trwania rozpylenia
Objetos¢ chmury

RIVM ConsExpo Wysokos¢ pomieszczenia

4.1 — model Wskaznik generowania masy
»Spray” Frakcja unoszaca sie w powietrzu
(jednopudetkowy) | Frakcja wagowa nielotna

Frakcja wagowa sktadnika Gestos¢
sktadnika nielotnego

Poczatkowy rozktad kropli
Inhalacyjna srednica graniczna
Kierunek rozpylania

Frakcja wychwycona

Wskaznik inhalacji

Srednie stezenie dla zdarzenia
Srednie stezenie w dniu narazenia
Srednie stezenie rocznie

Ostra (wewnetrzna) dawka
Przewlekta (wewnetrzna) dawka

Spektrum uwalnianych kropelek
Wskaznik uwalniania
Stezenie nielotnej substancji

Model BAUA Przestrzenny i czasowy wzor l?awka wdychana [mg]
SprayExpo 2.0 procesu uwalniania Srednie stezenie w powietrzu
(jednopudetkowy) | Preznos¢ pary cieczy [mg/m3]

Kubatura pomieszczenia
Wskaznik wentylacji pomieszczenia
Wentylacja minutowa u ludzi
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Model Parametry wejsciowe Parametry wyjsciowe

Wskaznik rozpylenia

Czas trwania rozpylenia

llo$¢ uzyé na dzieh

Czas trwania uzycia na dzien

Produkt uzyty na dzieh

Czas przebywania w pomieszczeniu

na dzien

Czas przebywania w pozostatej

czesci domu na dzien

Wskaznik inhalacji

Stezenie materiatu bedacego

przedmiotem zainteresowania Strefa/Pudetko 1 Maksymalne

Objetos¢: Pomieszczenie bedgce L 3

. . . stezenie [mg/m?]
przedmiotem zainteresowania Strefa/Pudelko 2 Maksymalne
3

Model RIFM 2- E)n};] tos¢: Pozostata czes¢ domu stezenie [mg/m’]
Box Indoor Air ([rr:?)] ) ¢ Wskaznik maksymalnego narazenia
Dispersion . . . [mg/min]

Przeptyw powietrza: Pomieszczenie . -
(dwupudetkowy) . Catkowite skumulowane narazenie

bedace przedmiotem [mg]

zainteresowania

—Na zewngtrz [m?/min]

Przeptyw powietrza: Pozostata czesc
domu

—Na zewnatrz [m3/min]

Przeptyw powietrza: Pomieszczenie
bedace przedmiotem
zainteresowania

—Pozostata czes¢ domu [m3/min]
Dzienny czas trwania:
Pomieszczenie bedace przedmiotem
zainteresowania (min.)

Dzienny czas trwania: Pozostata
czes¢ domu [min.]

Catkowite narazenie/Masa ciata
[mg/kg]
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RIFM
obliczeniowa
dynamika ptynow
(CFD) i model
MPPD
(wieloptaszczyzno
wej depozycji
czastek)

Dane specyficzne dla materiatu

Frakcja ulegajgca depozycji w
okolicy gtowy podczas wdychania
Frakcja ulegajgca depozycji w
ptucach podczas wdychania
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w ptucach podczas pauzy
Frakcja ulegajgca depozycji w
okolicy gtowy podczas wydychania
Frakcja ulegajaca depozycji w
ptucach podczas wydychania
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w okolicy gtowy
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w tchawicy i oskrzelach
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w ptucach

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji

Wskaznik masy ulegajgcej
depozycji w okolicy gtowy
[ug/min.]

Wskaznik masy ulegajgcej
depozycji w tchawicy i oskrzelach
[pug/min.]

Wskaznik masy ulegajgcej
depozycji w ptucach [ug/min.]
Wskaznik catkowitej masy
ulegajgcej depozycji [pg/min.]
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w drogach oddechowych
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w drogach oddechowych
podczas wdechu

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w drogach oddechowych
podczas pauzy

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w drogach oddechowych
podczas wydechu

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w okolicy pecherzykow
ptucnych

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w okolicy pecherzykow
ptucnych podczas wdechu
Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w okolicy pecherzykow
ptucnych podczas pauzy

Catkowita frakcja ulegajaca
depozycji w okolicy pecherzykow
ptucnych podczas wydechu
Depozycja masy na pecherzyk
ptucny [mgl]
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Model

Parametry wejsciowe

Parametry wyjsciowe

Depozycja masy na makrofag [mg]
Liczba czastek na pecherzyk ptucny
Liczba czastek na makrofag
Frakcja ulegajgca depozycji w
drogach oddechowych (tchawiczo-
oskrzelowa + pecherzykowa)

Tabela 18: Najwazniejsze parametry niektorych modeli.
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Zatagcznik D - Opracowany przyktad - Ocena

bezpieczenstwa za pomoca modelu jednopudetkowego

Do oceny narazenia wykorzystano model BAMA/FEA Indoor Air.

Narzedzie mozna pobrac pod adresem:

http://www.bama.co.uk/viewPublication.php?id=18

Ocena zagrozen:

Sktadnik A stanowi wystarczajgce zagrozenie, ktore sprawia, ze ocena
narazenia jest niezbedna do wykazania bezpieczenstwa.

Ocena narazenia:

Parametry wejsciowe:

W tym przyktadzie wyrob aerozolowy zawierajgcy sktadnik A w stezeniu 0,5%,
stosuje sie jeden raz w matej tazience.

Ponizsze wzorce uzycia zostaty dowolnie wybrane, ale mogg sie rozni¢
w zaleznosci od wyrobu aerozolowego:

Wielkos¢ Wymiany Czas Szybkosc
pomieszczeni | powietrza rozpylenia wyptywu'’
a [godz.™] [s] [g/s]
[m?3]

10 0,6 3 0,7

1 - w tym propelenty i rozpuszczalniki.
Parametry wyjsciowe:

Szacowane narazenie obliczone dla modelu BAMA/FEA Indoor Air wynosi:

Sktadnik A| Stezenie 15-min. 8-godz. 24-godz.
poczagtkowe | TWA TWA TWA

[% w/w] [mg/m?] [mg/m3] | Img/m3] | [mg/m?3]

0,5 1,1 1,0 0,2 0,1

Charakterystyka ryzyka

Ocene bezpieczenstwa uzupetnia sie, porownujac obliczong wartos¢ narazenia
z odpowiednim DNEL dla tego sktadnika. Dla celow tego przyktadu przyjmijmy,
ze wyrob aerozolowy jest uzywany przez konsumentow, a rozwazane narazenie
to 24 godziny. Jesli dla rozpatrywanego sktadnika dostepny jest 24-godz. DNEL,
jest to odpowiedni DNEL do uzycia.

Jesli jednak odpowiedni DNEL nie jest dostepny, mozna go oszacowac przy
uzyciu metodyki opisanej w Zatgczniku F - Pochodny poziom niepowodujacy
zmian. Na przykfad, sktadnik A ma podany DNEL krotkotrwatego narazenia (15
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minut) drogg inhalacyjng wynoszgcy so0 mg/m?3, ktory nalezy przekonwertowac
na odpowiedni czas narazenia.

Wartos¢ DNEL dla narazenia trwajgcego 24 godziny (przy zatozeniu tego
samego scenariusza narazenia, np. uzycie przez konsumenta) mozna uzyskac,
stosujgc ekstrapolacje liniowg, modyfikujgc Rownanie 6 w Zatgczniku F -
Pochodny poziom niepowodujgcy zmian, tj.:

n/ t1
24h DNEL = 15Min DNEL <a>

Gdzie: t1 = 15 minut, t2 = 1440 minut (24 X 60 minut), n = 1.

W tym przyktadzie:

24h DNEL = 50 mg/m3 x = 0.52 mg/m3

1440

Jezeli scenariusze narazenia sg rozne (np. zastosowanie profesjonalne a uzycie
konsumenckie), wowczas nalezy zastosowac odpowiednie wspotczynniki oceny
(patrz: Tabela 21 wZatgczniku F — Pochodny poziom nie powodujgcy zmian).

Wspotczynnik charakterystyki ryzyka jest nastepnie uzyskiwany przez
porownanie modelowanego narazenia z szacunkowym DNEL:

Narazenie 0,1

RCR (wdychane) oNEL 03—

RCR wynosi < 1i dlatego nie ma powodow do niepokoju lub $rodki zmniejszajgce
ryzyko nie sg konieczne w odniesieniu do drogi wziewnej.

Uwaga

W przypadku produktow rozpylanych z dala od ciata, takich jak odswiezacze
powietrza w aerozolu, model BAMA/FEA Indoor Air moze spowodowac
zawyzone prognozowanie krotkotrwatego narazenia, poniewaz .strefa
oddychania” znajduje sie poza obtokiem aerozolu, a »wdychane” stezenie bedzie
nizsze niz to modelowane na podstawie kubatury pomieszczenia jako catosci.
Model ten daje zatem zachowawcze oszacowanie krotkotrwatego narazenia,
ktore moze wskazywac na problem, ktory w rzeczywistosci nie istnieje.
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Zatacznik E - Opracowany przyktad - Ocena

bezpieczenstwa za pomoca modelu dwupudetkowego

Model RIFM 2-Box Indoor Air Dispersion zostat uzyty do okreslenia narazenia
konsumenta na Sktadnik A w lakierze do wtosow (bliskie pole) i odswiezaczu
powietrza (odlegte pole). Model jest juz wstepnie wypetniony z domyslnymi
parametrami dla tych dwoch typow produktow.

E.1. Ekspozycja konsumentow na lakier do wtoséow z wykorzystaniem
modelu bliskiego pola

W tym scenariuszu zatozono, ze konsument zastosowat lakier do wtosow
w tazience, rozpylajagc wyrobw kierunku ciata, szczegdlnie na gtowie (np. lakier
do wtosow).

Scenariusz: Osoba dorosta stosuje lakier do witosow i spedza 2 minuty
w »chmurze otaczajgcej gtowe” (podczas rozpylania), a nastepnie 18 minut
w tazience. Dane sg wykorzystywane do obliczenia stezenia w powietrzu
sktadnika A (obecny w produkcie na poziomie 0,5%) | narazienia
ogodlnoustrojowego.

Wprowadzajgc wartosci do modelu, nalezy zauwazyc, ze sktadnik A wystepuje
w tym przyktadzie na poziomie 0,5% jako sktadnik catego produktu, ktory uwaza
sie za 100%.

Ponizej podsumowano parametry wejsciowe oraz ich odniesienia.

Parametr Wartos¢ Uzasadnienie i odniesienia

Strefa 1 (i objetos¢) 1m? Chmura w okolicy gtowy — Sahmel i wsp., 2009.

Strefa 2 (i objetos¢) 10 m? tazienka — ConsExpo 4.1.

Wskaznik przeptywu 0 m?/min Brak przeptywu powietrza z chmury (Strefa 1)

powietrza (Strefa1 na zewngtrz. Wymiana miedzy bliskim polem a

w kierunku na zewnatrz) odlegtym polem w ciggu 2 minut jest niewielka i
dlatego przyjmuje sie wartosc o.

Wskaznik przeptywu 1,89 m*/min | Obliczono dla tazienki w kierunku na zewnatrz,

powietrza (Strefa 2 poufny raport branzowy.

w kierunku na zewnatrz)
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Parametr

Wartos¢

Uzasadnienie i odniesienia

Wskaznik przeptywu
powietrza (Strefa 1 do
Strefy 2)

7,24 M3/ min

Obliczanie przy uzyciu predkosci przeptywu
powietrza 3 m/min. (Predkosci powietrza w
pomieszczeniach podano jako 0,05 do 0,3 m/s
w raporcie Panstwowej Akademii Nauk:
Oczyszczanie powietrza: astma i harazenie na
powietrze w pomieszczeniach, 2000. Nizsza
wartosc z zakresu byta stosowana jako
podejscie zachowawcze).

Aby obliczy¢ wymiane powietrza z pola
bliskiego do pola odlegtego, biorgc pod uwage 1
m? sfery pola bliskiego i predkos¢ powietrza 3
m/min > Wymiana powietrza = (<) Beta=
1/2(4m*0,62%)*3 = 7,24 m*/min

(0,62m = promien sfery bliskiego pola 1 m?).
(Nicas, 1996).

Wskaznik rozpylenia
produktu

5330
mg/min.

PCPC (Amerykanska Rada ds. Produktow
Higieny Osobistej) wartos¢ go. percentyla dla
uzycia lakieru do wtosdw na aplikacje.

Wskaznik rozpylenia
skfadnika A

26,65
mg/min.

Na podstawie 0,5% sktadnika A w produkcie
koncowym i wspomnianego wczesniej
wskaznika rozpylenia.

Czas trwania wyptywu
produktu

0,24 min.

Czas trwania rozpylenia ConsExpo 4.1 wynosi
0,24 min, ale mozna rowniez uzyc¢ liczb
catkowitych.

Masa ciata osoby
dorostej

60 kg

Srednia masa ciata dla osoby doroste;j.

Wskaznik inhalacji dla
osoby dorostej

9 |/min lub
0,009
m3/min

Przy zatozeniu lekkiej i umiarkowanej
aktywnosci (US EPA, 1996) Podrecznik
czynnikow narazenia [Projekt]. Amerykanska
Agencja Ochrony érodowiska, Narodowe
Centrum Oceny S'rodowiska, Waszyngton.
EPA/600/P-95/002Ba).

Czas spedzony
w Strefie 1

2 min.

ConsExpo 4.1 zaktada, ze podczas uzywania
rozpylacza (rzeczywiste rozpylenie) strefa
oddychania narazonej osoby znajduje sie
wewnatrz objetosci chmury (strona 16 Arkusza
informacyjnego RIVM). Rzeczywisty czas
rozpylenia mozna ustawic na 2 minuty,
poniewaz bytby to czas przebywania osoby w
chmurze wedtug Rothe i wsp., 2011.

Uwaga: »2 minuty” nie jest wartoscig domysing
w modelu.

Czas spedzony
w Strefie 2

18 min.

Rothe i wsp., 2011.
Nalezy zauwazyc, ze »18 minut” nie jest
wartoscig domysing w modelu.
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Parametr Wartos¢ Uzasadnienie i odniesienia

Liczba symulacji 1 Jest to wartos¢ domysina w modelu

dwupudetkowym, ktora informuje, ze
symulacja ma miejsce w ciggu 1 dnia.

Liczba zdarzen/dzien 1,49 Srednia danych PCPC
Strefa 1 Maksymalne stezenie: 3,351 mg/m?

Strefa 2 Maksymalne stezenie: 0,579 mg/m?

Wskaznik maksymalnego narazenia: 0,030 mg/min

Catkowite skumulowane narazenie: 0,040 mg

Catkowite narazenie/Masa ciata: 0,001 mg/kg

Tabela 19: Podsumowanie wynikow.

Alternatywne parametry wejsciowe mogg byc rowniez uzywane w modelu
dwupudetkowym dla lakierow do wtosow. Przyktadowo Holenderski Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (RIVM) podaje krotszy czas
narazenia wynoszacy 5 minut (Bremmer i wsp., 2006a).

E.2. Narazenie konsumenta na odswiezacz powietrza za pomoca modelu
dalekiego pola

Parametry wejsciowe stosowane do modelowania narazenia dorostych
na produkt rozpylany w powietrzu (np. odswiezacz powietrza w aerozolu)
w tazience.

Scenariusz: Osoba dorosta spedza 54 minuty w tazience w okresie 24 godzin,
w sumie 6,5 sekundy rozpylania w ciggu dnia. Ocena dyspersji 0,04% sktadnika
B z produktu. Odswiezacze powietrza w aerozolu sg najczesciej stosowane
w tazience epizodycznie. Szybkos¢ rozpylania wynosi 1,5 g na sekunde, a
typowe zastosowanie sugeruje, ze produkty te sg rozpylane przez 6,5 sekundy
dziennie, co przektada sie na codzienne zuzycie 9,75 g produktu.

Wprowadzajgc wartosci do modelu, nalezy zauwazyc, ze sktadnik B wystepuje
w tym przyktadzie na poziomie 0,04% jako sktadnik formuty, stanowigcy o,5%
catkowitego produktu.

Parametr Wartos¢ Uzasadnienie i odniesienia
Strefa 1 (i objetos¢) 10 m tazienka — ConsExpo 4.1.
Strefa 2 (i objetos¢) 188,5 m? Pozostata czes¢ mieszkania. Obliczono na

podstawie zatozen dotyczacych objetosci
domu/pomieszczenia (wartosci UE)

z ConsExpo i poufnych danych
branzowych (patrz: Tabela 10).

Wskaznik przeptywu 0,10
powietrza (Strefa1w m?/min
kierunku na zewngatrz)
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Wskaznik przeptywu 1,89 Obliczono dla tazienki w kierunku na

powietrza (Strefa 2 m?/min zewnatrz, poufny raport branzowy

w kierunku na zewnatrz) (patrz: Tabela 10).

Wskaznik przeptywu 0,87 Obliczono dla tazienki w kierunku

powietrza (Strefa 1 do m?/min pozostatej czesci mieszkania, poufny

Strefy 2) raport branzowy (patrz: Tabela 10).

Wskaznik rozpylenia 1,5¢/s Poufne dane branzowe.

produktu

Wskaznik rozpylenia 0,0006 Na podstawie 0,04% sktadnika B w

skfadnika B g/s produkcie koncowym i wskaznika
rozpylenia powyzej: 1,5 g/s X 0,04% =
0,0006 g/s.

Czas trwania wyptywu 5S Torfs i wsp., 2008.

produktu

Masa ciata osoby dorostej 60 kg Srednia masa ciata dla osoby dorostej.

Wskaznik inhalacji dla osoby | 9 |/min Przy zatozeniu lekkiej i umiarkowanej

dorostej lub aktywnosci (Podrecznik EPA (1996)

0,009 Podrecznik czynnikow narazenia

m?/min [Projekt]. Amerykanska Agencja Ochrony
érodowiska, Narodowe Centrum Oceny
Srodowiska, Waszyngton. EPA/600/P-
95/002Ba).

Czas spedzony w Strefie 1 54 min Torfs i wsp., 2008.

Czas spedzony w Strefie 2 936 min Torfs i wsp., 2008.

Liczba symulacji 1 Jest to wartos¢ domysina w modelu
dwupudetkowym, ktora informuje, ze
symulacja ma miejsce w ciggu 1 dnia.

Liczba zdarzen/dzien 1,3 Torfs i wsp., 2008 - nalezy zauwazyc, ze

zdarzenia 5 s x 1,3 = 6,5 sekundy
uzytkowania dziennie.

Strefa 1 Maksymalne stezenie:

Strefa 2 Maksymalne stezenie:
Wskaznik maksymalnego narazenia:
Catkowite skumulowane narazenie:
Catkowite narazenie/Masa ciata:

0,00195 mg/m?
6,96484E-05 mg/m?

0,00001755 Mg/min

0,000251693 Mg
4,19488E-06 mg/kg

Tabela 20: Podsumowanie wynikow
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Zatacznik F - Pochodny poziom niepowodujacy zmian

Pochodny poziom niepowodujacy zmian (DNEL) jest zdefiniowany
w rozporzadzeniu REACH jako poziom ekspozycji, powyzej ktorego ludzie nie
powinni by¢ narazeni; opiera sie na metodyce stosowanej w ugruntowanej
zasadzie ekotoksykologicznej przewidzianego stezenia niepowodujgcego zmian
(PNEC), ktore jest stezeniem sktadnika, ponizej ktorego nie oczekuje sie
wystepowania szkodliwych skutkow dla srodowiska. Ryzyko dla ludzi mozna
»uzna¢ za kontrolowane”, jezeli poziomy narazenia przewidywane
w scenariuszach narazenia dla zamierzonego zastosowania (zastosowan) nie
przekraczajg odpowiednich wartosci DNEL.

Nalezy wyznaczy¢ wartosci DNEL (dane umozliwiajgce) dla  wszystkich
punktow koncowych zdrowia cztowieka pod katem prawdopodobnych drog
narazenia, czasu trwania i czestotliwosci narazenia dla wszystkich substancji
chemicznych objetych rozporzadzeniem REACH. ldealnie, jesli wartosci DNEL
opierajg sie na danych toksykologicznych, takich jak NOAEL lub LOAEL, dla
roznych mozliwych czasow narazenia i powtarzanych dawek.

Jesli jednak dane dotyczace ludzi nie sg dostepne (jak to prawdopodobnie
wystepuje w wielu przypadkach), wartosci DNEL mozna wyprowadzi¢ z danych
dotyczacych badan toksycznosci na zwierzetach metodami opisanymi
w rozdziale R.8 wytycznych ECHA IR/ CSA (ECHA, 2012a). Jesli odpowiednie
dane dotyczgce sktadnika nie sg dostepne, mozna zastosowac inne metody,
takie jak »odczytanie” danych z analogicznych substancji chemicznych.

Wartosci DNEL s wymagane dla narazen pojedynczych (ostrych)
i wielokrotnych (dtugotrwatych). W przypadku wdychania, ostre narazenie
zwykle oznacza do 4 godzin, ale w przypadku narazenia zawodowego moze
wynosi¢ 15 minut lub 8 godzin. Powtarzajgce sie narazenie oznacza narazenie
powtarzane przez 8 godzin dla pracownikow, ale moze byl ciggtym 24-
godzinnym narazeniem dla konsumentow. Wartosci DNEL muszg rowniez
pochodzi¢ z danych toksycznosci dotyczacych konkretnych punktow
koncowych 2 (efekt miejscowy w punkcie wejscia, np. depozycja w klatce

2 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s. 8-9, 49, 51 56. (ECHA, 2012a).
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piersiowej lub ptucach), jak rowniez skutkow ogolnoustrojowych (tj.
skumulowane narazenie ze wszystkich zrodet).

Jesli nie sa dostepne wartosci DNEL?, mozna wykorzystac inne zmierzone dane
toksykologiczne ,nie wywotujgce skutkow”, tj. badania nie dotyczace dobrej
praktyki laboratoryjnej (GLP), w celu oszacowania NAEC. W przypadku braku
tego, mozna zastosowa¢ wytyczne w zakresie jakosci powietrza
w pomieszczeniach (IAQ) lub wytyczne dotyczace narazenia w miejscu pracy
(WEL) dla sktadnikow.

Rozdziat R.8 wytycznych ECHA IR/CSA opisuje wymagania informacyjne
w kontekscie charakterystyki ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
Zapewnia takze porady dotyczace uzyskiwania danych w celu wypetnienia luk,
jesli wszystkie wymagane wartosci DNEL nie sg dostepne. W szczegolnosci
punkt R.8.4.2% przedstawia metodyke szacowania NAEC na podstawie innych
danych, jesli nie sg dostepne okreslone punkty koncowe toksykologii wziewnej.

Jak opisano w rozdziale R.85, dla danego punktu koncowego mozliwe jest
oszacowanie stezen dla roznych czasow narazenia przy uzyciu
zmodyfikowanego prawa Habera (C" t = k, gdzie »C” oznacza stezenie, »n” jest
wspotczynnikiem regresji, »t” jest czasem narazenia, a »k” jest statg).

Tak wiec dla danego punktu koncowego Rownanie 1, ktore pochodzi z prawa
Habera, moze byc¢ uzyte do ekstrapolacji stezen przy dowolnym istotnym
czasie narazenia.

n
Oszacowana warto$¢ NAEC = zmierzona warto$¢ NOAEC x (t_2>
Gdzie:
NAEC to szacunkowe stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego
NOAEC oznacza zmierzone stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie dziatania szkodliwego
t1 to czas pomiaru
t2 to pozadany czas narazenia

n to wspotczynnik regresji

Rownanie 6

3 Celem jest ostateczne opracowanie uzgodnionych wartosci DNEL dla wszystkich substancji chemicznych
we wszystkich punktach koncowych, ale w perspektywie krotko- i srednioterminowej moga one byé
niedostepne.

4 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s.18-22. (ECHA, 2012a).
5 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s.103 (ECHA, 2012a).
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Wspotczynnik regresji n opiera sie na empirycznych zaleznosciach stezenia
i czasu trwania narazenia dla istotnych skutkow, ktore czesto sg trudne
do ustalenia. W przypadku braku odpowiednich danych do wyznaczenia
wartosci dla n, zalecana jest wartos¢ domyslna n = 1 (tj. stosunek liniowy)
do ekstrapolacji z krotszych do dtuzszych czasow narazenia. Jednakze zaleca sie
bardziej zachowawczg wartos¢ n = 3 dla ekstrapolacji z dtuzszego do krotszego
Czasu narazenia.

Zaktadajac, ze zmierzona wartos¢ NAEC nie jest zalezna od gatunku,
tj. wchtanianie przez wszystkie gatunki wynosi 100% (wartos¢ domysina
najgorszego przypadku), wytyczne ECHA sugeruja, ze wartos¢ NAEC dla
wdychania przez cztowieka jest taka sama, jak wartos¢ zmierzona na podstawie
danych z badan wziewnych na zwierzetach.

W wielu przypadkach dane dotyczace wdychania nie sg dostepne. Dlatego
w wytycznych ECHA proponuje sie metodyke pozwalajgcg oszacowacé wartosc
NAEC pod wzgledem toksycznosci ogolnoustrojowej na podstawie doustnych
wartosci NOAEL.

Dokonuje sie tego przez pomnozenie przez mase ciata w celu obliczenia dawki
i podzielenie przez wdychang objetos¢ w celu uzyskania stezenia (patrz
przyktad R.8-1°)

Masa ciata

wziewne OUSINE X Objetos¢ wdychana

Rownanie 7

Tabela R.8.-27 ustala domyslng mase ciata dla osoby dorostej na 70 kg i podaje
zakres wdychanych objetosci dla roznych czasow narazenia konsumentow.

Ponadto, jesli brak jest odpowiednich danych dotyczgcych toksycznosci u ludzi,
Rys. R.8-38 przedstawia metodyke oszacowania NAEC dla toksycznosci
ogoblnoustrojowej na podstawie danych dotyczgcych braku szkodliwych
skutkow przy narazeniu drogg pokarmowg w przypadku innych gatunkow.
Podejscie to opiera sie na obliczaniu dziennej dawki i dostosowujac
ja do rdznych szybkosci przemiany materii i masy ciata, przy uzyciu zasady
skalowania allometrycznego (wspotczynnik metaboliczny) miedzy badanymi

6 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s. 58. (ECHA, 2012a).
7 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s. 20 (ECHA, 2012a).
8 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s. 21. (ECHA, 2012a).
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gatunkami a ludzmi. Tabela R.8-2 podaje rowniez wspotczynniki (standardowa
objeto$¢ oddechowa, sRV), ktore nalezy zastosowad, gdy wykorzystuje sie
dane dotyczgce szczurdw, np. dla danych dotyczacych dziennej dawki (24 godz.)
wspotczynnik korekcyjny wynosi 1,15 m* na kg masy ciata.

Stad w przypadku inhalacji trwajacej 24 godziny, wartos¢ NAEC mozna
oszacowac na podstawie zmierzonej dziennej wartosci doustnej NOAEL szczura
przez:

1 Wochtanianie doustne, szczur

NAEC wziewne, cztowiek = NOAEL doustne, szczur x X — - -
SRVszczur = Wchtanianie wziewne, cztowiek

Rownanie 8

W wiekszosci przypadkow wspotczynniki wchtaniania bedg nieznane, wiec
nalezy przyjac, ze wynoszg 100%.

Nastepnie mozna wyznaczy¢ wartos¢ DNEL dla okreslonych punktow
koncowych, stosujgc odpowiednie wspotczynniki bezpieczenstwa dla NAEC
(patrz: punkt R.8.4.3)°. Jednak ten ostatni krok wymaga osadu eksperta,
wykraczajgcego poza mozliwosci wielu dalszych uzytkownikow, dlatego zaleca
sie stosowanie wskazowek zawartych w punkcie R.8.4.3.1'°, zastosowania
wspotczynnika domysinego 2,5 dla roznic toksykodynamicznych miedzy
gatunkami i wspotczynnika 10 dla roznic miedzy ludzmi (tj. w celu ochrony
szerszej populacji, w tym dzieci i osdb starszych). Oznacza to, ze w celu
ekstrapolacji wartosci NAEC z danych u zwierzat nalezy zastosowac
wspotczynnik 25, natomiast w celu ekstrapolacji z danych u cztowieka (w tym
dopuszczalnych poziomow narazenia zawodowego) nalezy zastosowal
wspotczynnik 10.

9 Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s.22-33. (ECHA, 2012a).
° Wytyczne ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, s.23-31. (ECHA, 2012a).
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Tabela 21 zawiera przeglad domyslinych wspotczynnikow oceny dla
ekstrapolacji danych ze zwierzat na cztowieka.

Wspotczynnik oceny — uwzglednienie roznic:

Wartosci

domysline dla
skutkow
ogolnoustrojowych

Wartosci
domuysine
dla skutkow
miejscowych

- Korekta we wskaznikach

H a, b S
Miedzygatunkowych rc‘?:*';abollczngch na mase AS
- Pozostate rdznice 2,5 15 lub2,5¢
Wewnatrzgatunkowych Pra,cowmk . > >
- Ogolna populacja 10 ¢ 10 ¢
-Podostre do h
. podprzewlektego 5 5
Czasu trwania
.. -Podprzewlekte do h
narazenia przewlektego 2 2
-Podostre do przewlektego | 6 6"
- Problemy zwigzane
z rzetelnoscig danych
Dawki - odpowiedzi dawka-odpowiedz, w tym | 1¢ 1d
ekstrapolacja LOAEL/NAEL
i intensywnos¢ skutkow
- Problemy zwigzane z
kompletnoscig i spojnoscig | 1¢ 14
Jakosci catej bazy dostepnych danych
danych - Problemy zwigzane
z wiarygodnoscia 1° 1@

alternatywnych danych

a AS = wspétezynnik dla skalowania allometrycznego Wartosci AS podano w Wytycznych ECHA IR/CSA, rozdziat R.8, Tabela R.8-3.

b Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy punktem wyjscia jest badanie wziewne lub doustne

¢ Nie zawsze obejmuje bardzo mate dzieci; patrz: tekst dotyczacy odchylen od wartosci domysinych

d Patrz: tekst dotyczacy odchylen od wartosci domysinych

e Konieczne jest szczegdlne rozwazenie kazdego przypadku

f dla wptywu na skdre, oko i przewdd pokarmowy poprzez zniszczenie bton

g dla wptywu na skére, oko i przewdd pokarmowy poprzez lokalny metabolizm; dla wptywu na drogi oddechowe

h dla wptywu na drogi oddechowe

Tabela 21: Domysine wspotczynniki oceny (ECHA, 2012a, Tabela R.8-6)
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Zatacznik G - Opracowany przyktad - Ocena ryzyka
Zwigzanego z uzyciem przez konsumentow wyrobow
do wtosow w aerozolu w oparciu o generowanie danych

Ocena bezpieczenstwa dla polimerow i zywic lakieru do wtosow obejmuje
ustalenie rodzaju patologii ptuc, ktore mogg by¢ spowodowane w badaniach
narazenia wziewnego u zwierzat, oraz ustalenie wartosci NOAEC dla tych
patologii. Narazenie cztowieka w przypadku uzycia konsumenckiego takiego
produktu jest rowniez okreslane technikami, ktore modelujg symulowane
narazenie w podczas uzycia wyrobu w aerozolu lub w sprayu. Na podstawie tych
wartosci progowych dla efektow wziewnych i narazenia ludzi mozna uzyskac
MoS dla narazenia ludzi w warunkach uzytkowania przez konsumentow.

Charakterystyka zagrozenia toksykologicznego zZwigzanego
z wduychaniem polimerow/ zywic lakierow do wtosdow

Potencjalne zagrozenia zwigzane z polimerami i Zzywicami stosowanymi
w wyrobach konsumpcyjnych w aerozolu lub w rozpylaczu okresla sie w testach
toksycznosci wziewnej z uzyciem dawki wielokrotnej u szczurow. Zwierzeta sg
narazone codziennie przez 2-6 godzin na wziewny (< 3,5 um) aerozol polimeru
lub zZywicy, zwykle w schemacie podprzewlektym z okresami regeneracji, w celu
oceny, czy jakiekolwiek stwierdzone efekty majg charakter progresywny lub
adaptacyjny (odwracalny).

Poniewaz skutki wywotane przez nierozpuszczalne, biotrwate zywice i polimery
w plucach nie s3 widoczne po krotkotrwatym narazeniu i ocenie,
eksperymentalny okres narazenia w celu okreslenia potencjalnego zagrozenia
zwigzanego z wdychaniem zywic i polimerow musi by¢ podostry (28 dni), aby
umozliwi¢ wystapienie przewlektych skutkow w gtebi ptuc.

Wartos¢ NOAEC dla patologicznych skutkow w ptucach pochodzi albo z efektow
po 28 dniach w tych badaniach, albo z pdzniejszych okresow powrotu do zdrowia
trwajgcych do 39 tygodni. W niektorych badaniach uwzgledniono okresy
regeneracji, aby umozliwi¢ pozniejszy rozwdj przewlektej patologii ptuc,
na podstawie ktorej mozna ocenic¢ odwracalnos¢ lub progresje zmian w ptucach.
Dzieje sie tak, poniewaz zywice lakieru do wtosow majg potencjat utrzymywania
sie w ptucach ze wzgledu na stabg rozpuszczalnosc.

Przewlekte stany zapalne i tworzenie ziarniniakow majg zwigzek z 13-
tygodniowymi badaniami inhalacyjnymi z uzyciem lakieru do wiosow,
przeprowadzanymi na samcach szczurow. W niektorych badaniach wtokniejgce
ziarniniaki i srodmigzszowe zwtoknienie towarzyszyto przewlektej odpowiedzi
zapalnej podczas okresow regeneracji (Carthew i wsp., 2002).
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Zwierzeta i schemat narazenia droga oddechowa

Samce szczurow Wistar (zakres masy 150-275 g) w grupach po 60 zwierzat
testowych, na dawke narazenia (zakres od 1 mg/m? do 40 mg/m?) i dwie grupy
kontrolne po 30 szczurow narazano przez 2 godziny dziennie, 5 dni w tygodniu,
otrzymujac 65 ekspozycji w kolejnych dniach roboczych w okresie 13 tygodni
w komorach inhalacyjnych tylko do nosa. Wszystkie zwierzeta sg indywidualnie
umieszczane w klatkach ze stali nierdzewnej z blachg ze stali nierdzewnej
i klatkami z siatki drucianej na ruchomych regatach w pojedynczych
pomieszczeniach z kontrolowanymi warunkami srodowiska, taczgcych sie
z komorami inhalacyjnymi catego ciata, gdy nie byty wystawione na dziatanie
badanego materiatu. W trakcie badania temperatura w pomieszczeniu dla
zwierzat powinna byc¢ utrzymywana w zakresie 21 = 2°C, a wilgotnos¢ wzgledna
w zakresie 51-62% RH. Grupe kontrolng narazong na kontakt pozorowany
eksponuje sie wytacznie na czyste powietrze, a grupe kontrolhg eksponowang
na nosnik wystawiano na kontakt z nebulizowanym rozpuszczalnikiem
(etanol/woda destylowana w przyblizeniu 60:40 v/v).

Generowanie aerozoli

Aerozole sg wytwarzane z rozcienczonych roztworow badanego materiatu
w etanolu (rektyfikowany spirytus): woda destylowana (zwykle 60:40 (v/v))
za pomocg nebulizatora. Aerozol wprowadza sie do komory ekspozycyjnej przez
$rodek gornego segmentu i rozciencza sie powietrzem wprowadzonym przez
dwa wloty po przeciwnych stronach gornego segmentu. Powoduje to mieszanie
wirowe i wysychanie aerozolu przed pobraniem badanej atmosfery przez
komore i wypuszczeniem przez segment podstawy pod kontrolowang proznia.
Objetos¢ komory wynosi okoto 1400 litrow, co w warunkach dziatania oznacza
okoto 11 rownowaznikdow wymiany powietrza na godzine. Warunki
atmosferyczne w komorze nalezy utrzymywac w zakresie temperatur 19-25°C
i 30-70% RH.

Podczas kazdego narazenia rzeczywiste stezenie aerozolu w powietrzu
w strefie oddychania zwierzat mierzy sie grawimetrycznie przy uzyciu
uchwytow na filtry otwarte i dyskow filtracyjnych z wtdkna szklanego Whatman
GF/C o srednicy 5,5 cm pobierajgcych probki z predkoscig 5 [/min.

Nominalne stezenia w komorze dla zywicy i nosnika obliczono dla kazdej
ekspozycji, dzielgc ilos¢ materiatu (zarowno nosnika jak i zywicy) uzywanego
przez nebulizator podczas ekspozycji przez catkowita objetos¢ powietrza
przechodzgcego przez komore [m?] podczas ekspozycji.

Stezenia oparow etanolu w monitorowane za pomocg gazoszczelnej strzykawki
i rurek absorpcyjnych z weglem drzewnym. Probki sg desorbowane za pomoca
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dwusiarczku wegla ianalizowane na obecnos¢ etanolu za pomoca
chromatografii gazowej.

Rozktad wielkosci czgstek aerozolu w powietrzu mierzy sie za pomoca
aerodynamicznego analizatora wielkosci czagstek. Analiza rozmiarow jest
rejestrowana pod wzgledem rownowaznych srednic i jest reprezentowana jako
przecietna srednica aerodynamiczna (MMAD) + geometryczne odchylenie
standardowe (GSD). Procent czgsteczek respirabilnych (3,5 um lub mniej)
mozna obliczyc¢ na podstawie danych uzyskanych z analizatora wielkosci czastek.
Respirabilne stezenie aerozolu w komorach (czastki w zakresie 0 - 3,5 um
wyrazone w mg/m?3) oblicza sie ze stezenia w komorze (mierzone
grawimetrycznie) i respirabilnej wartosci procentowej (jak okreslono
w analizatorze wielkosci czgstek). Procent czgstek w zakresie wielkosci < 3,5 um
(wdychalne dla szczurow) powinien wynosic¢ > 9o%. Temperatura i wilgotnosc sg
mierzone co minute podczas ekspozycji w kazdej komorze ekspozycyjnej przy
uzyciu monitorow temperatury i wilgotnosci podtgczonych do komputera w celu
zbierania danych.

Sekcja i badania

Pod koniec 13-tygodniowego okresu ekspozycji, 6 szczurow z kazdej z grup
kontrolnych i 12 szczurow z kazdej z grup testowych zostaje zabitych
i poddanych sekcji zwtok. Wuybrane narzagdy sa wazone, a do badania
histologicznego pobiera sie szeroki zakres tkanek, takze tkanki drog
oddechowych, napetnione utrwalaczem. Badania hematologiczne
i biochemiczne krwi sg wykonywane na probkach krwi pobranej bezposrednio
przed sekcjg.

Pozostate szczury w kazdej grupie mogg byc utrzymywane bez dalszego
leczenia przez okres do 9o tygodni po ostatniej ekspozycji w celu zbadania
odwracalnosci lub rozwoju jakichkolwiek efektow wywotanych przez leczenie.
W 13 i 39 tygodniu po zakonczeniu okresu ekspozycji, 12 szczurow z kazdej
z grup testowych i 6 zwierzat kontrolnych zostaje zabitych i przeprowadza sie
petng sekcje zwtok; ptuca sg wazone, a wybrang tkanke drdg oddechowych
napetnia sie utrwalaczem i pobiera do badania histologicznego.

Po 9o tygodniach regeneracji po poczatkowej 13-tygodniowej ekspozycji,
pozostate grupy poddane regeneracji (24 testowe i 12 zwierzat kontrolnych)
sg zabijane i poddawane sekcji zwtok. Nalezy pobrac¢ obszerny zakres tkanek
od wszystkich szczurow w celu ewentualnego badania histopatologicznego.
Badania hematologiczne i biochemiczne krwi sg wykonywane na probkach krwi
pobranej od tych zwierzat bezposrednio przed sekcja.

Charakterystyka ryzyka lakieru do wtosow
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Ocena ryzyka dotyczaca zywic lakieru do wtosow jest oparta na mozliwych
skutkach dla drog oddechowych (miejscowych w ptucach), poniewaz nie
ma ogolnoustrojowych efektow zwigzanych z wdychaniem nierozpuszczalnych
polimerow lub zywic ze wzgledu na brak narazenia ogolnoustrojowego. Ocena
ryzyka opiera sie zatem na pomiarze przyrostowych dziennych obcigzen ptuc
u szczurow przy NOAEC i porownaniu z przyrostowym dziennym obcigzeniem
ptuc u kobiet stosujgcych lakier do wtosow, w celu uzyskania MoS.

A zatem,
MoS — Przyrostowe dzienne obcigzenie ptuc u szczuréw przy NOAEC
Przyrostowe dzienne obcigzenie ptuc u kobiet
Rownanie 9
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Oszacowanie narazenia na potrzeby oceny ryzyka.

Narazenie szczurow w badaniu toksycznosci inhalacyjnej.

Wybor metody stosowanej do obliczenia catkowitej depozycji ptucnej zalezy od
dostepnosci danych na temat rozmiaru czgsteczek. Jesli rozmiar ten jest znany,
obliczen dokonuje sie w nastepujacy sposob:

Catkowita Stezenie Depozycja Minutowa Czas .

. . Y i, Liczba
depozycja = hnarazenia X ptucna X objetosc X ekspozycji X ekspozuUCii
ptucna [ug] [mg/m?] [%] [m?/min] [min.] pozyc)

Stezenie ekspozycji = Stezenie ekspozycji przy NOAEC

Depozycja ptucna = Zaktadana proporcja zywicy, ktora pozostaje w ptucach (zwykle przyjmuje sie, ze wynosi 10% w
przypadku braku szczegdtowych danych o wielkosci czgstek)

Objetod¢ minutowa = Srednia objetod¢ wdychanego powietrza na minute. Jest to zalezne od 4redniej masy szczepu
szczurdw po 6-7 tygodniach.

Czas ekspozycji = Dzienny czas ekspozycji

Liczba ekspozycji = Liczba ekspozycji podczas badania
Rownanie 10
Jezeli znane s3 wuystarczajgce dane dotyczace wielkosci czastek, catkowite

zdeponowane stezenie mozna odpowiednio skorygowac stosujgc procentowe
dane dotyczace osadzania uzyskane przez Raabe (Raabe i wsp., 1976).
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Obliczanie dziennego przyrostowego obcigzenia ptuc u szczura narazonego
podczas badania inhalacyjnego.

Jest to obliczane przy NOAEL u szczurow w 9o-dniowym badaniu inhalacyjnym,
przy uzyciu nastepujgcego wzoru: przyrostowa ekspozycja u szczura na dzien.

Dzienne obcigzenie Catkowita depozycja y Srednia masa , Liczba

ptuc [pug/g ptuco/dzien] ~ ptucna [pg] ptuc [g] ekspozycji

Srednia masa ptuc = srednia masa ptuc szczurow w grupie dawkowania NOAEL na kohcu narazenia. Liczba ekspozycji =
Liczba ekspozycji podczas badania

Rownanie 11

Dzienne przyrostowe obcigzenie pluc u konsumentow w warunkach
symulowanego uzytkowania.

Jest zwykle obliczane na podstawie symulowanych danych dotyczacych uzycia,
przy zastosowaniu nastepujgcego wzoru: Przyrostowa ekspozycja u ludzi/dzien
RDose [Depozycja ptucna/

~ Uzycie
= [ug/s ‘ X s/ dzief] X Masa ptucal
rozpylenie] [g]

Dzienne obcigzenie ptuc
[pg/g ptuco/dzien]

RDose = Dawka respirabilna
Uzycie = Normalne uzycie (1 x 10 sekund/dzien) lub intensywne uzycie (2 x 20 sekund/dzien)

Depozycja ptucna = 0,2 (zaktada sie, ze 20% wdychanego materiatu pozostaje w ptucach) Masa ptuc = 650 g (Srednia
masa ptuc dla matej samicy).

Rownanie 12

Dawka respirabilna jest oceniana przez przeprowadzenie symulowanego testu
uzytkowania lakieru do wtosow i zmierzenie ilosci materiatu, ktéra ma srednice
aerodynamiczng mniejsza niz 7 pm (tj. materiatu, ktory jest wystarczajgco
maty, aby penetrowac¢ w gigb ptuc). Dawka respirabilna (wyrazona w pg
zywicy/drugi rozpylacz) jest obliczana przy uzyciu nastepujgcych zatozen:

Czestos¢ oddechowa wynosi 20 |/min lub inne wartosci domysine uznaje sie za
odpowiednie dla scenariusza narazenia i wieku narazonego podmiotu (Ginsberg
i wsp., 2010).

Badany pozostaje w pomieszczeniu przez dziesie¢ minut (chociaz wiekszosc
zywic jest wdychanych podczas pierwszej minuty lub dwoch).

Charakterystyka ryzyka dla skutkow oddechowych (miejscowych) w ptucach

Przyrostowe dzienne obcigzenie ptuc u szczurow przy NOAEC

MoS =
Przyrostowe dzienne obcigzenie ptuc u kobiet

Réwnanie 13
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Margines bezpieczenstwa > 25 uwazany jest za zadowalajgcy w przypadku

charakterystyki ryzyka potencjalnych skutkow dla uktadu oddechowego
(miejscowych) u ludzi.
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Zatacznik H - Wykorzystanie pochodnego poziomu

powodujacego minimalne zmiany (DMEL)

DMEL (pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany) stosuje sie
w przypadku nieuniknionych zanieczyszczen w sktadnikach aerozolowych,
takich jak genotoksyczne czynniki rakotworcze bez progu dziatania.

DMEL nie jest rownowazny z DNEL. Wartosci DMEL sg uzyskiwane dla efektow
bezprogowych, gdy istnieje ryzyko szczgtkowe, nawet przy bardzo niskich
poziomach narazenia.

Jesli nie mozna ustali¢ poziomu niepowodujgcego zmian, DMEL wyraza poziom
narazenia odpowiadajgcy niskiemu, prawdopodobnie teoretycznemu, ryzyku.

Pierwotnie opracowano go, aby oceni¢ wzgledne ryzyko narazenia
na nieuniknione genotoksyczne zanieczyszczenia rakotworcze w Zywnosci
(FAO/WHO, 2005, EFSA, 2005, O’Brien i wsp., 2006) i zostat uzyty do oceny
rakotwdrczosci szeregu genotoksycznych zanieczyszczen rakotwodrczych
w zywnosci (Benford et al, 2010). Mozna go rownie dobrze wykorzystac¢ do
oceny bardzo niskiego poziomu zanieczyszczen w produktach kosmetycznych
i produktach do pielegnacji domu, zgodnie z wytycznymi ECHA dotyczgcymi
oceny ryzyka rakotworczego (ECHA, 2012a).

Porownanie BMDL10 (dolna granica przedziatu ufnosci dawki wyznaczajgcej,
zwigzanej z 10% ryzykiem ) z badan rakotworczosci u zwierzat z ekspozycjg daje
MoE dla bezprogowego efektu rakotworczego.

BMDL10

MoOE = ————

Narazenie
Rownanie 14

Dla efektow bezprogowych sg wymagane wieksze MoE niz dla efektow
progowych. Zanieczyszczenia chemiczne, o ktorych wiadomo, ze sg zarowno
genotoksyczne, jak i rakotworcze, w przypadku gdy nie istnieje poziom
narazenia, ktory mozna wzig¢ pod uwage bez pewnego ryzyka, bezpieczenstwo
mozna oceni¢ przy uzyciu tego podejscia.

Wartosci MoE > 10 ooo zostaty zaproponowane przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) jako mato istotne dla zarzadzania
ryzykiem.
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Zatacznik | - Zrédta informacji o zagrozeniach

Literatura dostawcow na temat chemikaliow

ACGIH (Amerykanska Konferencja Panstwowych Higienistow
Przemystowych) - Wartosci progowe (wymagana optata)

www.acgih.org/store/

Profile podsumowujace zagrozenia BAMA (Brytyjskie Stowarzyszenie
Producentow Aerozoli): w ramach prac nad przygotowaniem
brytyjskiego przemystu aerozolowego do REACH, BAMA zlecito
streszczenia zagrozen toksykologicznych dla szeregu substancji
chemicznych powszechnie stosowanych w aerozolach. Te podsumowania
mozna zakupi¢ w BAMA.

www.bama.co.uk/bama_hazard_profiles/

EU - ECHA (Europejska Agencja Chemikaliow) Informacje na temat
substancji zarejestrowanych

http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx

EU - ESIS (europejski system informacji o substancjach chemicznych)
i ORATS (internetowy europejski system sledzenia oceny ryzyka)

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

UE - EU-OSHA (Europejska Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy)
- Europejskie Limity Ekspozycji Zawodowej (OEL)
http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/
http://osha.europa.eu/en/publications/reports/OELs_table/view

HERA (Ocena ryzyka dla cztowieka i srodowiska w odniesieniu
do sktadnikow domowych srodkow czystosci) - Ocena ryzyka

http://www.heraproject.com/RiskAssessment.cfm

IARC (Miedzynarodowa Agencja ds. Badan nad Nowotworami) -
Publikacje

www.iarc.fr/en/publications/index.php

ICCA (Miedzynarodowa Rada Stowarzyszen Chemicznych) - Dossier
oceny wysokiej produktywnosci (HPV)

http://webnet.oecd.org/hpv/ui/Default.aspx

Wytyczne dotyczace jakosci powietrza wewngtrz budynkow (IAQ)
ustalone przez wtadze, szczegolnie istotne w przypadku substancji
chemicznych stosowanych w aerozolach sprzedawanych ogotowi
spoteczenhstwa oraz do uzytku w lokalizacjach pozaprzemystowych.

IPCS (Miedzynarodowy program  dotyczacy bezpieczenstwa
chemicznego) — Zwiezte dokumenty miedzynarodowej oceny chemicznej
(CICAD)

www.inchem.org/pages/cicads.html



http://www.acgih.org/store/
http://www.bama.co.uk/bama_hazard_profiles/
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/
http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/
http://osha.europa.eu/en/publications/reports/OELs_table/view
http://www.heraproject.com/RiskAssessment.cfm
http://www.iarc.fr/en/publications/index.php
http://webnet.oecd.org/hpv/ui/Default.aspx
http://www.inchem.org/pages/cicads.html
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Japonia - Japonskie wstepne raporty oceny ryzyka substancji

chemicznych
www.safe.nite.go.jp/risk/riskhukdlol.html

Japonia - Narodowy Instytut Zaawansowanych Nauk i Technologii
Przemystowych, Dokumenty oceny ryzyka

http://unit.aist.go.jp/riss/crm/mainmenu/1.html

Japonia — NITE (Narodowy Instytut Techniki i Ewaluacji) — Platforma
informacji o ryzyku chemicznym (CHRIP)

www.safe.nite.go.jp/japan/db.html

Japonia - zalecane limity narazenia zawodowego wydane przez Japonskie
Towarzystwo Zdrowia w Miejscu Pracy

http://joh.med.uoeh-u.ac.jp/oel/index.html

Japonia - standardy oceny srodowiska pracy w ramach Ustawy
0 bezpieczenstwie i higienie pracy

www.jaish.gr.jp/anzen/hor/hombun/hor1-18/hor1-18-2-1-0.htm
Karta  charakterystyki  substancji  niebezpiecznej (sprawdzi¢
wiarygodnos¢)

www.eusdb.de/en

Portal eChem OECD (Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju)
http://www.echemportal.org/

Baza danych RIFM (Instytut Badawczy Materiatow Zapachowych)
(z subskrypcja)

http://www.rifm.org/rifm-science-database.php?cat=4

Projekt US EPA (Agencja Ochrony Srodowiska USA) dla $rodowiska (DfE)
http://www.epa.gov/dfe/

Zintegrowany system informacji na temat ryzyka US EPA (IRIS)
http://www.epa.gov/iris/

Baza danych aktow kontroli substancji toksycznych US EPA
http://www.srcinc.com/what-we-do/databaseforms.aspx
Amerykanska baza danych substancji niebezpiecznych - HSDB
http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB

Amerykanski krajowy program badan toksykologicznych (NTP), ocena
zdrowia i ttumaczenie (dawniej CERHR), publikacje i raporty z badan

http://cerhr.niehs.nih.gov/reports/index.html
http://ntp-apps.niehs.nih.gov/ntp_tox/index.cfm



http://www.safe.nite.go.jp/risk/riskhykdl01.html
http://unit.aist.go.jp/riss/crm/mainmenu/1.html
http://www.safe.nite.go.jp/japan/db.html
http://joh.med.uoeh-u.ac.jp/oel/index.html
http://www.jaish.gr.jp/anzen/hor/hombun/hor1-18/hor1-18-2-1-0.htm
http://www.eusdb.de/en
http://www.echemportal.org/
http://www.rifm.org/rifm-science-database.php?cat=4
http://www.epa.gov/dfe/
http://www.epa.gov/iris/
http://www.srcinc.com/what-we-do/databaseforms.aspx
http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB
http://cerhr.niehs.nih.gov/reports/index.html
http://ntp-apps.niehs.nih.gov/ntp_tox/index.cfm
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