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INTRODUZIONE
Nell’ambito del Regolamento REACH [1] all’interno dello Scenario di Esposizione (SE), strumento essenziale sia per la valutazione del rischio nell’uso di sostanze chimiche sia come strumento di comunicazione lungo la catena di approvvigionamento, giocano un ruolo essenziale il concetto di Scaling e il suo  calcolo. 
La definizione di SE, secondo l’articolo 3 paragrafo 7 del REACH, è: “L'insieme delle condizioni, comprese le condizioni operative e le misure di gestione dei rischi, che descrivono il modo in cui la sostanza è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita e il modo in cui il fabbricante o l'importatore controlla o raccomanda agli utilizzatori a valle di controllare l'esposizione delle persone e dell'ambiente. Questi scenari d'esposizione possono coprire un processo o un uso specifico o più processi o usi specifici, se del caso”.
Uno SE [2] si compone di quattro sezioni: la prima riguarda il titolo e la descrizioni degli usi, la seconda riguarda gli scenari specifici, la terza la valutazione dell’esposizione e del rischio e la quarta contiene altre informazioni tra le quali lo Scaling. 
Quando un Downstream user (DU) riceve una Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) estesa con allegato uno SE, ha l’obbligo di controllare se le proprie condizioni d’uso (CU), ossia le Condizioni Operative (OC) e le misure di gestione del rischio (RMM), sono conformi a quelle fornite dal registrante. 
I DU possono essere aziende o persone che utilizzano una sostanza allo stato puro o in miscela, nelle loro attività industriali o professionali, formulatori, produttori di articoli, re-filler, ma non i distributori e i consumatori. Le condizioni operative sono le condizioni che caratterizzano il processo o la sostanza e includono per esempio la quantità di sostanza che si usa nel processo, la sua concentrazione, la durata e frequenza di utilizzo. Le misure di gestione del rischio invece sono tutte le misure che possono essere prese nel processo produttivo per diminuire l'esposizione agli agenti chimici  e includono ad esempio  il tipo di contenimento del  processo, gli impianti di ventilazione generale e i dispositivi di protezione individuali.

Se sussistono differenze tra le condizioni d’uso del fornitore e quelle del DU, il DU deve verificare attraverso lo Scaling che il rischio associato all’utilizzo della sostanza con le proprie condizioni d’uso sia sotto controllo.

1. DEFINIZIONE DI SCALING

Definire esattamente e senza ambiguità cosa è uno Scaling e soprattutto come si costruisce non è semplice.

Nella Guida per gli utilizzatori a valle dell’ECHA [3] è riportato che lo Scaling è un metodo matematico per dimostrare che un utilizzatore a valle opera all’interno delle condizioni descritte nello Scenario di Esposizione del suo fornitore, è applicabile soltanto a parametri quantitativi e soltanto se il registrante (o utilizzatore a valle che ha preparato un Chemical Safety Report per Downstream User, CSR DU) ha utilizzato un modello matematico nella sua valutazione dell’esposizione.

E’ possibile utilizzare per lo Scaling [4] semplici formule lineari (laddove la linearità e la non dipendenza tra variabili sia stata accertata e documentata) per passare da una modalità di CU ad un'altra modalità, oppure tool appositi preparati dal registrante che possono prendere la forma di algoritmi, di tabelle, di database o tool da usare via web e fogli di calcolo. E’ anche possibile usare lo stesso modello di calcolo che ha usato il registrante (TRA, Stoffenmanager, etc).

Lo scopo dello Scaling è introdurre un certo grado di flessibilità nel Regolamento REACH, dando la possibilità al DU di dimostrare che il proprio livello di esposizione è equivalente o inferiore a quello valutato dal fornitore (capitolo 4.2.4 Guida agli utilizzatori a valle). Questa definizione non è priva di conseguenze rispetto agli obblighi dei DU, poiché assume un punto di vista conservativo rispetto agli obiettivi di salvaguardia della salute. Prima della uscita della Guida per gli utilizzatori a valle si era molto dibattuto, tra tutti gli organismi pubblici e privati coinvolti nell’attuazione del REACH , sulla definizione di uso sicuro della sostanza da parte del DU rispetto all’uso sicuro da parte del registrante, nel caso in cui le  rispettive CU non fossero le stesse. Il Rapporto di caratterizzazione del rischio (RCR) è un indice ottenuto come rapporto tra il valore (stimato dai modelli o misurato) dell’esposizione e il valore di riferimento normativo vale a dire il Derived No Effect Level (DNEL). Il rapporto tra questi due valori porta ad un numero adimensionale che può essere maggiore o uguale ad 1 (uso non sicuro) o minore di 1 (uso sicuro).

Secondo una possibile originaria interpretazione, se il valore di RCR risulta inferiore a 1 dopo aver applicato lo Scaling, si è in una condizione di uso sicuro, come da definizione REACH. 

La guida per DU presentata a Dicembre 2013 riporta invece una definizione di Scaling più conservativa: l’uso è considerato sicuro solo se il Rapporto di Caratterizzazione del Rischio del DU derivante dallo Scaling risulta più basso o perlomeno uguale a quello presentato nello SE del fornitore.

Questo determina una minore applicabilità dello Scaling e, soprattutto per le PMI, una ulteriore restrizione di cui tenere conto.

Il registrante ha il compito di inserire nella sezione 4 dello SE le opzioni di Scaling, cioè tutte le informazioni che possono consentire di effettuare in modo adeguato lo Scaling: metodo matematico da utilizzare o tool o eventuale software.

In assenza di queste informazioni è possibile usare lo stesso modello usato nello SE facendo variare le condizioni d’uso  e verificando il cambiamento nel Rapporto di Caratterizzazione del Rischio.

Altre informazioni da fornire sono i parametri che possono essere variati e i limiti delle variabili entro cui operare con lo Scaling.

2. ENEA E SCALING

L'ENEA da anni si occupa di Scaling, sia sotto forma di servizio che eroga alle imprese coinvolte negli obblighi del REACH, sia sotto forma di studio e ricerca.

Per il primo punto è attivo un servizio di assistenza Scaling alle imprese gestito da Enea nell'ambito del servizio Helpdesk [5] del Ministero dello Sviluppo Economico (MiSE).

Per il secondo punto l'ENEA ha sviluppato e sta sviluppando strumenti di Scaling che hanno lo scopo di risolvere molte problematiche legate al corretto utilizzo dello Scaling 

2.1.
Criticità nell'uso corrente dello Scaling

La condizione vincolante che il Rapporto di Caratterizzazione del Rischio calcolato con lo Scaling debba essere non superiore a quello del fornitore, affinché l'uso della sostanza possa continuare, porta a delle situazioni critiche e poco razionali. A titolo di esempio, riportiamo di seguito uno Scenario di Esposizione dove è stato richiesto l'uso dello Scaling per la sostanza: Acido formico 85%.

	Figura 1:
	Elementi di uno SE relativo ad alcuni usi della sostanza acido formico 85%
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Come si vede dalla Figura 1, il Rapporto di Caratterizzazione del Rischio indicato dal fornitore è molto basso, pari quasi a zero. A differenza del fornitore, il Downstream User non ha un sistema di ventilazione con efficienza del 90% e deve quindi eseguire lo Scaling poiché una delle CU è differente. Applicando lo Scaling con il tool che ENEA ha sviluppato [6], vediamo che l’RCR passa da 0,002 a 0,014. Siamo di fronte quindi a due situazioni dove il rischio è abbondantemente sotto controllo poiché molto più vicino allo zero che al valore soglia di 1.

Nonostante questo, in base alle attuali regole ECHA, il DU non può continuare l'uso della sostanza. Le alternative che la guida suggerisce si riducono sostanzialmente a due:
· il DU si adegua alle condizioni d’uso del fornitore, nel qual caso deve affrontare oneri non trascurabili;

· il DU elabora un Chemical Safety Report per Downstream User (CSR DU), che, come documentato anche da uno studio ECHA [7] comporta un carico di lavoro stimato tra i 3 e gli 8 giorni, cui si aggiungono i costi per acquisire le competenze necessarie per preparare un CSR DU. Un CSR DU può essere elaborato con lo stesso modello di valutazione (per esempio il modello TRA) utilizzato per lo Scaling. 

Una simulazione in cui si elabori dapprima un CSR DU e poi uno Scaling consente di confrontare i risultati ottenuti, ma soprattutto le conseguenze che l’uso dei diversi strumenti porta nei confronti degli obblighi REACH.

Il valore di RCR calcolato per le seguenti opzioni 1, 2 e 3 è esattamente lo stesso. Si evidenzia che nella prima opzione il DU, in base alle attuali regole ECHA, può usare la sostanza,  nelle altre due opzioni no.

1) CSR-DU

Il DU compila un CSR ed esegue di nuovo i calcoli per valutare esposizione e rischio. In questo caso tutte le informazioni sulle caratteristiche fisico-chimiche-tossicologiche rimangono le stesse; è necessario solo far girare il modello di calcolo TRA con le diverse condizioni d’uso in modo da completare il report. 

Risultato finale: 

RCR = 0,014

Conseguenze in ambito REACH: uso consentito in base alle attuali regole ECHA.

2) Scaling  DU 

Si applica lo Scaling facendo girare il modello TRA con le diverse condizioni d’uso

Risultato finale :  

RCR = 0,014

                                            Conseguenze in ambito REACH: uso NON consentito in base alle attuali regole ECHA.

3) Scaling DU mediante tool:  

Si applica lo Scaling utilizzando il tool ENEA

Risultato finale: 
RCR = 0,014

Conseguenze in ambito REACH: uso NON consentito in base alle attuali
regole ECHA.
Gli algoritmi usati per fare lo Scaling nelle opzioni 1 e 2 sono esattamente gli stessi. Nella terza opzione il tool di Scaling è stato ricavato incorporando in un tool ENEA gli algoritmi del modello TRA, quindi la forma è diversa, ma gli algoritmi inerenti allo Scaling sono gli stessi e quindi anche il risultato è identico.

In sintesi, la protezione della salute umana e dell’ambiente è garantita in tutti e tre i casi, ma l’elaborazione di un documento cartaceo più complesso e costoso consente nel caso 1 il proseguimento dell’attività, mentre nei casi 1 e 2, nonostante il risultato sia lo stesso e la salute umana e dell’ambiente sia garantita non consentirebbe il proseguimento dell’attività. Questo risultato evidenzia l’emergere di una mancanza di coerenza nelle regole stabilite dall’ECHA nonché un approccio poco razionale.

Il confronto tra il caso 2 e il caso 3, invece, evidenzia come la eventuale presenza di tool di Scaling porterebbe ad una maggiore facilità nel calcolo del nuovo RCR, poiché l’uso del modello di valutazione stesso come strumento di Scaling richiede conoscenze (o tempo di apprendimento) che non sempre nelle aziende, soprattutto nelle PMI sono presenti.

Se le regole che guidano l’utilizzo dello Scaling venissero definite con maggiore realismo, questo tool di Scaling potrebbe consentire di ottenere un’adeguata valutazione del rischio a costi più sostenibili per le imprese.

3.
CONCLUSIONI

Da un’analisi della situazione corrente emerge la necessità di cambiare il modo con cui viene trattato l’argomento Scaling nel REACH. Nella revisione delle guide, in particolare la guida ai DU [3] o nella nuova “Practical guide 13” in corso di elaborazione, è necessario inserire elementi di razionalità e coerenza nella definizione delle regole.

In base alla nostra esperienza avanziamo le seguenti proposte:

1) Accettare come strumento di Scaling l’uso dello stesso modello di valutazione usato dal registrante, facendo variare le Condizioni d’uso.  

2) Quando il DU usa propri metodi o algoritmi (che devono essere sempre documentati e riportati), stabilire un valore soglia inferiore a 1 (ad esempio un valore compreso tra 0,5 e 0,75) con:
RCR registrante < RCR DU < valore soglia <1

La logica sottostante a questa scelta risiede, nel caso in cui il RCR del registrante sia molto basso, nel consentire al DU un margine di flessibilità operativa e contemporaneamente mantenere un certo livello di conservatività.

La scelta del livello soglia, per quanto arbitrario, dovrà tenere conto delle due esigenze sopra menzionate (flessibilità e sicurezza) e avverrà a valle di un confronto tra ECHA, Autorità Competenti e Stakeholder.
3) Costruire tool di Scaling validati, o accettare quelli già esistenti, ma poco conosciuti, e diffonderli nella catena di approvvigionamento del REACH come strumenti che siano sufficienti a garantire la conformità agli obblighi REACH.

L’ECHA quindi potrà accettare il valore di Rapporto di Caratterizzazione del Rischio anche se maggiore di quello del registrante con la sola condizione che sia inferiore a 1 (o al valore soglia indicato per i casi in cui il DU usi un proprio algoritmo).
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