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The National Centre for
Chemicals and the
chemical risk



The National

Institute of
health (ISS)

- The Istituto Superiore di Sanita (National Institute of

Health), also ISS, is a public institution that, as the leading
technical-scientific body of the Italian National Health
Service (Servizio Sanitario Nazionale),

performs research, frials,regulatory,

control, counseling, documentation and fraining for
public health.

- The Institute is under the supervision of the Ministero della

Salute (Ministry of Health).

- The official opening of the ISS, called Istifuto di Sanita

I;ub%lgcAfo (Institute of Public Health), took place on April
1,1 :

- The construction of the main building in Rome, started on

July 6, 1931 and it was financed by the
American Rockefeller Foundation.

- In 1941 the Istituto di Sanita Pubblica assumed its present

name of Istituto Superiore di Sanita


https://en.wikipedia.org/wiki/Servizio_Sanitario_Nazionale
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https://en.wikipedia.org/wiki/Research
https://en.wikipedia.org/wiki/Clinical_trial
https://en.wikipedia.org/wiki/Counseling
https://en.wikipedia.org/wiki/Documentation
https://en.wikipedia.org/wiki/Training
https://en.wikipedia.org/wiki/Rome
https://en.wikipedia.org/wiki/Rockefeller_Foundation

Departments

* Environment and Primary Prevention

* Cell Biology and Neurosciences

* Haematology, Oncology and Molecular Medicine

* Therapeutic Research and Medicines Evaluation

* Infectious, Parasitic and Immune-Mediated Diseases
* Veterinary Public Health and Food Safety

* Technology and Health

National centers

- National AIDS Centre
Structure and | | | |
- * National Centre for Chemical Substances, cosmetics and consumer protection
aCtIVItIES - National Centre for Epidemiology, Surveillance and Health Promotion

- Centre for Immunobiologicals Research and Evaluation
- National Centre for Rare Diseases

- Evaluation and Accreditation Body

* National Blood Centre

* National Transplant Centre

Technical services

- Service for Biotechnology and Animal Welfare

- Data Management, Documentation, Library and Publishing Activities



Centre for
Chemicals,
cosmetics

and
consumer
protection

Who are we

We are the reference point of the national system for
chemical risk analysis.

We are the Italian contact point with the European
Chemicals Agency (ECHA) for all aspects related to
human health.

We do provide technical-scientific support to the
Ministry of Health and the Regions, also for
authorization of products (biocides and pesticides)

We are also the national network of control laboratories
regarding the safety and control of chemical products.



- We provide assessment for hazards and risks related to substances
and products, also for marketing, contributes to the evaluation
and regulation at European and non-EU level.

* It is the national reference for the plans for the prevention and
surveillance of dangerous exposures and intoxication, for biocides,
plant protection products, cosmetic and for the safety and control
of substances, mixtures, articles, including toys, materials and

technologies innovative and emerging for the protection of
health.

- The National Reference Laboratory for Chemical Products and
Articles implementing the European REACH and CLP Regulation is
also in charge of the Center.




Mission and
Vision

Centro Nazionale

Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici

e Protezione del Consumatore

Mission del Centro

Valuta pericoli e rischi connessi a sostanze e prodotti anche
per [mmissione in commercio, contribuisce allattivita di
valutazione e regolamentazione a livello europeo e
internazionale, € il riferimento nazionale per i piani di
prevenzione e sorveglianza delle esposizioni pericolose e delle
intossicazioni e per fa sicurezza e il controllo di sostanze,
miscele, articol, prodotti cosmetici e prodotti affini, material
e tecnologie innovative ed emergenti per la tutela della salute
della popolazione e del consumatore

Al Centro fa capo il Laboratorio nazionale di riferimento per le
sostanze, miscele e articoli in attuazione al regolamento

REACH e CLP delle sostanze e delle miscele

Vision del Centro

Produce e promuove le conoscenze relative alla pericolosita intrinseca i sostanze e miscele attraverso attivita di
ricerca e valutazione per I'individuazione delle SVHC.  Sviluppa sperimentalmente e valida nuove metodologie
analitiche e le trasferisce alla rete dei laboratori per il controllo dei prodotti immessi sul mercato.

Produce conoscenze relative alla stima dellesposizione e alla caratterizzazione dei rischi connessi e supporta l sistema
autorizzativo per sostanze, miscele, materiali, articoli, prodotti chimici in relazione al rischio per i consumatori e gl
utiizzatori professionali,

Diffonde attraverso i canali istituzionali (Pubblicazioni- scientifiche, Alta Formazione, Convegni/Corsi, ecc.) le
conoscenze per supportare decisori politici nazionali ed internazionali i cittadini e le aziende al fine di tutelare e
promuovere [a salute e [2 sicurezza dei prodotti

VRN J




Biocides Dangerous
preparatlons

database
Other DBs

- Risk
Our activity e
according to EU
Regulations/

Directives




- Unit of substances and products authorization.

* In charge of evaluation and risk assessment of substance and
products according to EU Regulations and guidelines.

Our Unit

(Head of Unit:

maristella.rubbiani@
1SS.it)

 Biocides
» Agricultural pesticides
* Cosmetics

- National database of dangerous products




HEALTH RISK ASSNESSMWENT
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4, steps:

Hazard evaluation (intrinsic properties of the substance or
mixture)

Determination of the dose / response curve

Risk
assessment

Determination of non-effect levels

Risk characterization

2 steps:

* Risk communication

- Risk management (or the definition of specific measures to
contain [ manage risks)




TOXIC
__ CH EM ICALSJ Evaluation of intrinsic properties:

* Physical and chemical properties

* Toxicological

* Eco-toxicological

Haza rd - Fate and behaviour

evaluation 1

- Classification and labelling - CLP




Exposure

Sources of exposure to
chemicals

Under use condition Worker

2| Ek i e Consumer

Bystander
Resident
Accidental:
Spill

Break the container
Exposure ;ir.e, exp.losion, fumigation
pill during transport
PPE breakdown
Accidental contamination of clothing
Ingestion of contaminated food
Improper use (misuse), use of improper containers

Voluntary:

Suicide
Abuse



Hazardous propartias
of the substance

.
Exposure

Lifecycle of a

- Handling dur Use Handling of
chemical -roduction "'HJ | ey 2 J

Decizsion concarning Evalustion of
the use of the chemical the rzk




Chemical risk

Step 1. Info Gathering and Evaluation

- Intrinsic properties, manufacture, use,

operational conditions, risk management Iteration
. !
! | L
Step 2. Hazard Characterization  Step 3. Exposure Assessment
- Hazard classification and PBT - Build exposure scenarios;
- Dose-response characterization - Estimate exposure levels (i.e,
- Derive No-effect-level (i.e, DNEL PEC)
or PNEC) 1
Hazardous Yes . Step 4. Risk Characterization

- RCR=Exposure/No-effect-level

L _ Step 5.Documentin _  Yes
Assessment Report




RisK RiSK
Management. Assessment

Polley/Preference basec Anplytically besed

Risk Communication

interactive Preferences Exchange
Information/Risk

Risk
communication

> Which actors have legal or formal
responsibilities for risk communication?

‘Risk commumication could improve by more effectively including stakeholders

- label
* sds

- notification to dangerous mixture database
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Old label

FRAS! DI RISCHIO Ataments
Nocivo

per inalazions @
ingestions, acquatici, pud
Nocive: pericolo

di gravi danni ol torming
salute in caso di effott nogatvi
esposizions per Fambiente

NOCIVO porinaazionee  PERICOLOSO
ingestions PER L'AMBIENTE

CONSIGLI DI PRUDENZA - Conservare fuori della portata dei bambini.
Consarvare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare,
né bere, né fumare durante 'impiego. Non gettare i residui nelle fognatu-
re. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico @ mostrar-
gli il contenitore o I'etichetta, Questo materiale e/o il suo contenitore
dovono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'am-
biente. Riferirsi alle istruzioni spaciali/schede informative in materia di
sicurezza,

New CLP label
AVVERTENZA
. PITTOGRAMMI
INDICAZION! DI PERICOLO « Nocivo 86 ingeito. Nocivo so nalato, Pub provocare . FRASIH

19
o sl ool & nga s wiom tacipur o ims  FRASI EUH
o par l'ambiente, sequire lo istruzioni per I'uso. P ——

WNMOMMG*muWM?nh
polvera/i fumi/i gas/la nebbia/i vaporigh aerosol. Non mangiare, né bere, né fumare

durante Fuso. Utizzare sotanto alfaperto o n luogo ben vetiato. In caso & nala- FRASI P
Zione: trasportare Minfortunato all'aria © mantencrio  riposo in e

favorisca la respirazions, In caso di contattare un ANTIVELENI

0 un medico. Raccogliera il materiale fuoriuscito, Smaltire il prodotto/recipienta in
conformita alla normativa vigente.

DPD

CLP



SAFETY DATA SHEET Airgas

Aqua Ammonia (5-19.9%)

Section 1. Identification ]

GHS product identifier
Other means of
identification

Product use

Synonym

SDS #

Supplier's details

LEARN GOOD T ——

number (with hours of
operation)

Agqua Ammonia {S-19.99%)
Aqua Ammonia, Ammonium Hydroxide

Synthatic/Analytical chemistry.

Aqgua Ammonia, Ammonium Hydroxide
001196

Airgas USA. LLC and its affiliates

258 North Radnor-Chester Road

Suite 100

Radnor, PA 19087-5283
1-610-687-5253

1-866-734-3438

HI S-I‘{ EC" M M UH I'EAT | l:.'l N Section 2. Hazards identification ]

OSHA/HCS status

b p Tl el o coers

Classification of the
substance or mixture

HS iabel elements
Hazard pictograms

Signal word
Hazard statements

Precautionary statements
General

Prevention

Response

This material is considered hazardous by the OSHA Hazard Communication Standard
{29 CFR 1910.1200).

SKIN CORROSION/ARRITATION - Category 1B

SPECIFIC TARGET ORGAN TOXICITY (SINGLE EXPOSURE) (Respiratory tract
imitation) - Category 3

AQUATIC HAZARD (ACUTE) - Category 1

<> <>

Danger

May displace oxygen and cause rapid suffocation.
Causes severe skin burns and eye damage.

May cause respiratory irritation.

Very toxic to aguatic life.

Read label before use. Keep out of reach of children. If medical advice is needed,
have product container or label at hand.

Wear protective gloves. Wear eye or face protection. Wear protective clothing. Use
only outdoors or in 2 well-ventilated area. Avoid release to the environment. Avoid
breathing vapor. Wash hands thoroughly after handling.

Collect spilage. IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing. Immediately call a POISON CENTER or physician. IF
SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or physician. Rinse mouth. Do
NOT induce vomiting. IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
ciothing. Rinse skin with water or shower. Wash contaminated clothing before reuse._
Immediately call a POISON CENTER or physician. IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing. Immediately call a POISON CENTER or physician.

Date of isswveDate of revision

: X24/2075. Date of previous issue P A2H52071S. Version 3 T3 l

Powered by SHS



Risk assessment,
Risk

management,
Risk
Communication

Risk Assessment
Hazard
dentiicati
dentifcation [ -
Characterization
Dose/Response 5 (Estimation
Relationship of
Risk,
Statement
of
Exposure || ncertainty)
Assessment

Risk Management

Risk Communication

»

Consideration
of Risk
Characterization

REGULATORY
DECISIONS

!

Sociological
Components
of Risk
Acceptability

Y

Leqislative
Mandate

Public
Opinion(s)

!

A

Economic,
Political,
Technological
Factors

Consideration
of Risk
Characterization

|




Surveillance of exposures and poisonings by chemical products

* Collection of information on cases of exposure to chemicals and intoxication as a result of use and
improper uses in domestic and professional environments.

Regulatory references: regulation (EU) 545/2017 and ISS functions on the subject

Products of interest: detergents, plant protection products, biocides, mixtures and articles containing
dangerous substances (eg: electronic cigarette, dyes, glues, products for the treatment of surfaces,
etc.)

Tools:
* data and information from the dangerous product database;
S U rve I | |a n Ce * survey format prepared including EC new requests and made it available to PCs;

+ Setting a new database on exposures and poisonings from chemical products available to the
Competent authority REACH — CLP and to EU COM

+ annual reporting




* Based on the surveillance data, proper risk mitigation measures
could be revised/added to a mixture which have caused accident in

m |t|gat|0n order to mitigate exposure risk , specially for sensitive population
measures (elder, pregnant women,children)

The risk




Chemical Safety Assessment

Existing
r knowledge/data 1
Assumpfions on use of

the substance (‘Initial ﬁ . Hflzﬂl‘d. i
identification

Revise assumed RMMY ORI B lle)

The Chemical

and/or operational Classification
Safet conditions l and labelling
y ,‘ Exposure ‘ L ciazard
assessment assessment

Assessment

|

‘ Risk cITcterisatinn ‘

Are risks adequately controlled?

|

‘Final ESs* with RMM and operational conditions to adequately control the risks, to be: ‘

- Documented in the Chemical Safety Report (CSR)
- Communicated to downstream users via an SDS annex



ISTEFITUTO SUPERIORE DI SANITA

>

L’°ISS al servizio dell’Europa per la Sicurezza Chimica e la Tutela del Consumatore
zion 1Z hirmi Pri i

(1 Carmala, ADRUANI Extore. ALESSANDRELLS Macia, ALVERNIND Sihia, ACWILSOA Gariola, ATTIAS L BASCHE Rt Cormarna, BELLOMD Gusddo, DRAANCESCE Tisna, CARGIA Veoia, CASAZEA Artanalla Lerer, CATALON Laiiia, CATALDG Cladia, CATONE Tislsna. CORTAMAGNA Francesce Marina, CEST) Raflasta, O ANGIOLIN Avaonella. DELLA MARTA Maris Cretina, DECOAT! Semana. 01 TURI
i, £SO IS Aoy e SARMELE PAnrio §ERAANTS Carliria, § ERIARS TIDENTE ermare Aaris, & CRMARELLS Laora O v, AT ML, Samtare, LA Pt Torem, LA FCTA Acmmmin Con PAne i, LECI i mbin, L0 PAmrem s, AANLAGAITE ALVIEN TS Lomote n. MANCIHELLL fiean MARCELLD 10, MAZZOUA Pos . GHRALY Maria Anterein, PALLESCr Liea, ILEEET Amn
T itraria, R Glaant. ALBBIANS P iralia: HUZSE Maria Taresn: SATALA St SEASIELL) Lorghe: SAOLS Dtaben

LUISS, attraverso le attivitd del "Centro Nazionale delle sostanze chimiche, prodotti cosmetici e protezione del consumatore”, & l'interfaccia con 'Agenzia Europea delle Sostanze Chimiche (ECHA), punto
di riferimento nazionale delle attivita scientifiche di valutazione dei pericoli e rischi connessi alle sostanze che trovano fondamento nei Regolamenti REACH e CLP finalizzati a identificare i pericoli

associati alle proprietd intrinseche delle sostanze tal quali e nei prodotti, inclusi cosmetici, giocattoli, tessile, bigiotteria, e valutare i potenziali rischi in relazione agli scenari di esposizione umana e
ambientale. UISS interviene anche nella formulazione di idonee misure di gestione dei rischi elaborando proposte di restrizione, di classificazione armonizzata e identificando sostanze estremamente
preoccupanti quali CMR, PBT, vPvB e interferenti endocrini. Lobiettivo & quello di migliorare la conoscenza dei pericoli e dei rischi derivanti da sostanze, per eliminare le sostanze estremamente
preoccupanti, garantire la sicurezza della produzione chimica e un elevato livello di protezione della salute umana e dell'ambiente.

o >

Centro Nazionale :
| Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici www.iss.it/cnsc

g“ e Protezione del Consumatore

Miission del Centro
Valuta pericoli e rischi connessi a sostanze e prodotti anche Vision del Centro
per Fimmissione in commaercio, contribuisce allattivita di Produce e promuove le conoscenze relative alla pericolosita intrinseca di sostanze e miscele attraverso attivita di
valutazione e regolamentazione a livello europeo e

bl et b Lt e s Rl A= o ricerca e valutazione per l'individuazione delle SVHC. Sviluppa sperimentalmente e valida nuove metodologie
g 3 analitiche e le trasferisce alla rete dei laboratori per il controllo dei prodotti immessi sul mercato.

prevenzione e sorveglianza delle esposizioni pericolose e delle

intossicazioni e per la sicurezza e il controllo di sostanze, Produce conoscenze relative alla stima dell’'esposizione e alla caratterizzazione dei rischi connessi e supporta il sistema

miscele, articoli, prodotti cosmetici e prodotti affini, materiali autorizzativo per sostanze, miscele, materiali, articoli, prodotti chimici in relazione al rischio per | consumatori e gli

e tecnologie innovative ed emergenti per la tutela della salute utilizzatori professionali.

della popolazione e del consumatore

~ - - Diffonde attraverso i canali istituzionali (Pubblicazioni scientifiche, Alta Formazione, Convegni/Corsi, ecc.) le
Al Centro fa capo il Laboratorio nazionale di riferimento per le conoscenze per supportare decisori politici nazionali ed internazionali, | cittadini e le aziende al fine di tutelare e
sostanze, miscele e articoli in attuazione al regolamento promuovere la salute e la sicurezza dei prodotti
REACH e CLP delle sostanze e delle miscele
- :

Le sostanze chimiche o miscele utilizzate in molteplicl attivita
el ambienti di vita che di lavore

UACCOrdo Stato Regiont ha INGIvduato Il Centro quale Laboratorio Nazionale df Riferdmento (LNr)
REACH - CLP por FERforcement della normativa europes.
oS Peaion taborat orta IAutorits competente « le Realoni/PA per
 deita nomma. Hone del nat 10, Vorganizzazione di circuitl Interaboratorio o
5 : Steaura di Linee guida.
Huppa & raccomanda | metodi di prova per | laboratorl dells Rete

MUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Comunicazione/informazione
Cultura della Sicurezza

Protezione del
Consumator

Lo presensa di sostanse o miscole pericolose negli ambienti di lavers & Molto pio diffuso di GUANLS S Possa pensare; Nt L o presonss non & 1 u
Iavorative. ATHVITS artEIanall Guall ad esempio lo MTVITE di TaleEnamena, ShANISTera, reSTAUID, COMMercio Chimico (vernicl feramenta 0ce.) ATolCine, parruceier Mprose di pulizia taboratort di analist biochimiche, di fcerca
s variabHith i attivith & quindi interessata ad avere tutte e informa ziont necessarie per valutars i ishio da esposiz;

ati contro i rischio di Infortuni @ malattie professionall dervant] dallutilizzo di tali sostanze © miscole. 1| D.Las. §1/08 nel Hitolo IX definisce 1o regole per effett
cancerogene e mutagene. Le principall Informazioni sone quelle che dervana dalla classificazione secondo (| ke, CLP e dalle Schede Datl dl Sicurezza che & normata dal fes. REACH

La Sicurezze Chimica sul lucgo di lavers

iche ma & presents in Mmodo trasversale in moltissime a
« sintesi, ecc
e per mEtiene in A1 Ute le misure di prevendone « protesions necessarie per garantice che | lavor ator

ware 12 corretta valutazione del rischic da esposizioni a sostanze chimiche



