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Los DNELs en el REACH

v" DNEL: Derived No Effect Level (Nivel sin efecto derivado)

° Nivel maximo de exposicion a una sustancia para las
personas.

° Necesarios para la ,
Incluida en la Valoracion de la Seguridad Quimica
para la Salud Humana, exigida por el REACH (art.14)
para sustancias = 10 t/afno

Exposicion
DNEL

Caracterizacion del Riesgo =
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Los DNELs en el REACH

v Se establecen para grupos de poblacion expuestos o que
puedan estar expuestos a la sustancia:

* Trabajadores
* Consumidores
* Sectores especiales: ninos, mujeres embarazadas.

v Vias de exposicion: inhalatoria, dérmica, oral.
v Frecuencia y duracién de la exposicion.
v" Tipos de efecto: local o sistémico.

v" Una misma sustancia puede tener varios DNELS.
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Como se establecen los DNELSs

v Proceso complejo desarrollado en la Guia de la ECHA
para la aplicacion del REACH:

* Parte E: Caracterizacion del riesgo
— Capitulo 8: Derivacion de los DNELs
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Como se establecen los DNELS

v" El proceso consta de 4 fases 0 pasos:

Paso 4: Eleccion del DNEL critico

Paso 3: Calculo del DNEL

Eleccion y Maodificacion del punto de inicio
Aplicacion de factores de evaluacion

Paso 2: Decision del modo de accidon de la sustancia

Paso 1: Recopilacion de informacion sobre descriptores de dosis
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Fases Iniciales del proceso

v Paso 1: Recopilar informacién de descriptores de dosis
* Punto de inicio: NOAEL, LOAEL, LD50, LC50, BMD, etc
* A partir de estudios experimentales (animales, humanos)

0 epidemiologicos,
v Paso 2: Decision del modo de accion

Contaminante A | Cancerigenos/Mutagenos: DMEL

Contaminante B| DNEL

Umbral

D+ DT VDD

Dosis
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Paso 3: Calculo del DNEL

Para ajustar las diferencias entre los datos experimentales y
la situacion real en la poblacidon humana considerada:

v Modificacion punto de inicio: Factores de Correccion (FC)
* Especies animales ensayadas
* Vias de exposicion
* Tasas de respiracion

v Aplicaciéon de Factores de Evaluacion (FE):
* Diferencias inter e intra especies
* Duracion de la exposicion
* Extrapolacion de rutas
* Otros
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Ejemplo de calculo teorico de

DNEL para 2-aminoetanol, trabajadores, via inhalatoria

ELECCION PUNTO DE INICIO

Especie

Ratas

Duracion de la exposicion

Continua durante 3 semanas

Ruta

Inhalatoria

Descriptor de dosis

LOAEL =5 ppm

Efecto critico

Alteracion del comportamiento

CORRECCION PUNTO DE INICIO: Factores de correccion (FC)

Ruta a ruta

FC,= 1 (misma via de exposicion)

Condiciones de exposicion

FC,= 0,69 (para ajustar a 8 horas)

Volumen de respiracion

FC,= 1,49 (actividad ligera)

Escalado alométrico

FC,= 4 (ratas)

APLICACION FACTORES DE EVALUACION (FE)

Interespecies

FE,= 2,5 (sp#humano)

Intraespecies

FE,= 5 (trabajadores)

Duracion de la exposicion

FE,;= 6 (estudio de 3 semanas)

Relacion dosis-respuesta

FE,= 3 (para pasar de LOAEL a NOAEL)
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Comparacion DNEL vs VLA del 2-aminoetanol

Punto de Inicio

DNEL =

(FC,xFC, x..xFC)) x (FE; X FE, x...Xx FE,)

S ppm

925

= 0,005 ppm

Agente Quimico Punto de inicio

DNEL Teorico

DNEL Fabricantes

VLA

2-aminoetanol LOAEL =5 ppm

0,005 ppm

1,3 ppm

1 ppm

/

¥ IFA

/

DGUY | Contact | Sitemap | Deutsch

Institut fiir Arbeitsschutz der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung

DNELSs derivados por los fabricantes

m p‘esearl‘h

Technical information Databases hazardous substances Practical =olutions

Testing/Certification

Enlarge (137 kB) O

chemical agents

¥ GESTIS DMEL Database Contact:

Contents

Explanations on the GESTIS DMEL
Database

Institut fir Arbetsschutz der
Deutzchen Gesetzlichen

Vihat are DNELs? Unfallversicherung (IFA)
W e DNEL=?

FILIhIiI:atiDnS -

DMELs (Excel list)

Underthe EJ REACH Chemical Regulation, a manufacturer
registering substances under REACH must state assessment

Home = Databases... > GESTIS DNEL Dat
» GESTIS-database on hazardous e z GESTIS DNEL Database | Benutzzrdefinierts Suche|
substances ousL = A,'i:n m 3 I . .
- ——J3 Hazardous substance information system of the
> ISi informati tem for saf - .
S nformaten sysiem for safely . t German Social Accident Insurance
» GESTIS Analytical methods b HEEIGRRET: Webcode
R = | [ e |
* GESTIS - International limit values for + howto.

Further information

Division 1 metrics which serve as a basis for the corresponding protective Risk aszessments for activities
¥ GEGINS - SCientiic criera Alie Heerstr. 111 measures. Deduced levels of exposure below which a substance involving hazardous
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Comparacion VLAs vs DNELs

VLAS DNELs
Referencia Legal | RD 374/2001 REACH
Articulo 3: Evaluacion Articulo 14 y Anexo |
Establecimiento | GT/LEP Fabricantes / Importadores
Grupo técnico/cientifico formado Investigadores/Cientificos de empresas
por técnicos del INSHT y CCAA privadas
Criterios Informacion Toxicologica: Informacion Toxicologica:
- A partir de estudios publicados - A partir de estudios publicados o NO
- Analisis caso a caso - Aplicacién del “método de calculo” ECHA
- Factores de incertidumbre - Factores de evaluacion predeterminados
Revision CNSST ECHA
No se supervisan todos los informes
Caracter Oficial / Institucional Privado / Empresarial
- Publicaciéon anual documento LEP | - Comparten informacién entre fabricantes
- Aplicacién LEP web del INHST - Publicacion de DNELs en:
- DLEP: Documentacién toxicolégica - Informes de Seguridad Quimica
para el establecimiento de - Fichas de Datos de Seguridad
los LEPs
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Los DNELs en las FDS

Xylene
Safety Data Sheet

accerding to Regulation (EC) No. 4532010
Revision date; 07/07/:2011 Supersedes: 08/12/2010

Version: 1.0

22 Label elements
Labelling according to Regulation (EC) Ne. 12722008 [CLP]

Hazard pictograms (CLP) : : : '

GHS02 GHSO7 GHS08
Signal word (CLP) : Danger
Hazard statamants (CLP) 1 H226 - Flammable liquid and vapour

H3204 - May be fatal if swallowed and anters airways
H212 - Harmful in contact with skin

H215 - Causes skin imritation

H219 - Causes serious aye iritaticn

H232 - Harmful if inhaled

H235 - May cause respiratory irntation

H340 - May cause genetic defects

Xileno < 100%

H350 - May cause cancer

ary statements (CLP) : P210 - Keep away from sparks, open flames. - No smoking.
P281 - Use personal protective equipment as raquired

Etilbenceno < 12,7% T

Benceno < 0,96%

SECTION 3: Composition/information on ingredients

H373 - May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure

P30&8+P313 - IF exposed or concerned: Gat medical advice/attention

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point.

Dther hazards

ance/mixture does not meet the PETAVPVE critenia of BEACH, annex XIIL

bds which do not result in : Vapours can travel considerable distances to a source of ignition where they can ignite, flash
bn back, or explode.

31. Substances
Name Product identifier % Classification aceording to
Directive 67/548/EEC
Hylens {CAS Mo, 1330-20-7 == 100 R10
{EC no} 215-535-7 ¥n; R20:21
{EC Ingex no) 601-022-00-9 Xi; A38
Ethylbenzene (CAS No.) 100-41-4 <=12.71 F:R11
(mpurity ) {EC noj 202-849-4 ¥n; R20
(EC Inoex noj 601-023-00-4
Banzene {CAS NoJ) 71-43-2 <= .96 F:R11
(Imprity ) {EC noj 200-753-7 Carc Cat.1; R45
{EC Ingex no) 601-020-00-8 Muta_ Cat.2; R48
T; RAG2Y24/25
¥n; RBS
Xi; R38/38
SomERNO  HpaENo fo) FAr Jornada Presentacion LEPs 2013 % i/p. N
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Los DNELs en las FDS

SECTION 8: Exposure controls/personal protection
B.1. Control parameters

Xylene (1330-20-7)

EU IOELY TWA (mg/m3) 221 mg/m?
EL IOELY TWA (ppm) 50 ppm
EU IOELY STEL {mg/m?) 442 mg/m?3
EU IOELY STEL (ppm) 100 ppm
ELU Notation Skin
Bpain VLA-ED {mg/m3) ( | 221 mg/m® )
Spain VLA-ED {ppm) ppm
Spain VLA-EC {mg/m3} 442 mg/m?
Sp/aiu,—\ VLA-EC (ppm) 100 ppm
/Xylene (1330-20-7)  \
NDNEL/DMEL (Workers) /
Aclite~tec.alotfests Thhalation 289 mg/m?
Long-term - systemic effects, dermal 18 bodyweight/day
Long-term - systemic effects, inhalation 77 mgfmSIday)
DNEL/DMEL ({General Population)
Acute - systemic elfects, inhalation 174 mg/m=
Long-term - systemic effects, oral 1.6 mg/kg bodyweight/day
Long-term - systemic eftects, inhalation 14.8 mg/m3/day
Long-term - systemic effects, dermal 108 mg/kg bodyweight/day

soame  meme () EERNSH.
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Comparacion VLAs vs DNELs

VLAS DNELs
1 sustancia Maximo 2 VLAS Varios DNELs
- VLA-ED: Exposicion Diaria - DNEL Consumidores/Trabajadores

- VLA-EC: Exposicion Corta Duracion | - DNEL Via Inhlatoria/Dérmica/Oral
- DNEL Efecto Local/Sistémico

- DNEL Critico
Numero valores Documento LEP GESTIS
900 sustancias 1100 sustancias
En un futuro seran mas de 10 000
Aplicacion Evaluacion y Control de riesgos Caracterizacion y Control de riesgos
- Ambito laboral - No sélo en el &mbito laboral
- Exposicion Inhalatoria - No sdlo Exposicion Inhalatoria
- RD 374/2001 Articulo 3: Evaluacion | - Escenarios de Exposicion: elecciéon
- VLA Reglamentacion especifica: de medidas de control del riesgo

Plomo, Benceno, Amianto, etc
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Situaciones que se pueden dar en la practica

Situaciones Agente Quimico VLA-ED DNEL Trab. Inhalacion
Posibles
VLA = DNEL Trietilamina 2 ppm 2 ppm
Metiltetilcetona 600 mg/m3 600 mg/m3
VLA > DNEL Etanol 1910 mg/m3 950 mg/m3
Cromo metal 2 mg/m3 0,5 mg/m3
VLA < DNEL 2-Heptanona 237 mg/m3 394,25 mg/m3
Acido borico 2 mg/m?3 8,3 mg/m3
Existe VLA Silice Cristalina 0,1 mg/m3
No existe DNEL | Cuarzo. Fraccién respirable
Amianto 0,1 fibras/cm3® | ---
No existe VLA Tioglicolato de amonio 1,41 mg/m3
Existe DNEL
Cafeina 44,37 mg/m?3




Situaciones que se pueden dar en la practica

v" Dificultades para la gestion del riesgo quimico:
* ¢ Como afrontar una misma situacion de exposicion...
— mismo Agente Quimico
— mismo Escenario de Exposicion
— mismo Efecto para la salud a evaluar/controlar
...con un VLA y un DNEL diferentes?
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VLA > DNEL

_ Exposicion
Iexposicién_ VLA Cromo, metal VLA =2 mg/m3 DNEL = 0,5 mg/m3
Exposicion
” (mg/m?3 8 h. dia) IeXp CR
v'Seguln GT del RD 374/2001 (UNE 689:1995) g '
2 1
Exposicion Situacion de Exposicion 1 05 2
[ Aceptable ) Indeterminacion ) Inaceptable i
| | | 0,5 0,25 1
0 Iexp 0,1 IeXp 1 Iexp 0,4 0,20 0,8
0,2 0,10 0,4
0,05 0,025 0,1
Exposicion
CR = I?)NEL VLA < DNEL
Acido Borico VLA =2 mg/m® DNEL = 8,3 mg/m3
v'Segln REACH: Caracterizacion Riesgo (CR): Exposicion L CR
(mg/m3 8 h. dia) exposicion
- el riesgo para las personas esta adecuadamente 4 5 048
controlado cuando los niveles de exposicion no i
superen el DNEL adecuado 2 1 0,24
Riesgo Riesgo No 1 0,5 0,12
[ Controlado | Controlado 0,5 0,25 0,06
| |
0 CR 1 CR 0,2 0,10 0,03
‘i‘g sl REEEE @%ﬁ?ﬁm Jornada Presentacion LEPs 2013




Conclusiones

v" Diferencias:
* Origen legal y objetivo de su uso.
* Metodologia para el establecimiento y revision.
* Difusion.
v Similitudes:
* Informacion cientifica como punto de partida.
* Aplicacion en la determinacion del riesgo exposicion:

— “Obligatorio” para VLA.
— "Recomendado” para DNEL.
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Reflexiones

v Al evaluar la exposicion a una sustancia ¢es mas
preventivo elegir el valor mas bajo entre un VLA y un
DNEL?

* COmo se ha establecido el valor de referencia:

— Tener en cuenta la evolucion de la técnica.
* Aplicacion de los criterios de la GT del RD 374/2001.

v’ ¢ Se podria establecer un DNEL partiendo de un VLA?
* SI:
Apéndice 8.13 de la Guia ECHA:

Establecimiento de DNEL a partir de Valores Europeos
(IOEL) y Valores Nacionales (VLA)

v Y ¢al revés?
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Reflexiones

v Si compartimos un objetivo comun, PROTEGER LA SALUD,
¢ por guée no compartir la informacion, las metodologias, las
dudas, los esfuerzos...? 1

NECESIDAD DE ARMONIZACION
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Muchas Gracias
por vuestra atencion

Amelia Aguilar Bailo - Miembro del GT/LEP
aaguilab@navarra.es

igPLN 848 42 37 66

Instituto de Salud

Publica y Laboral de Navarra |nSt|tUtO de SﬂlUd Pl:lbllca. y LabOral de Navarra.
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