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De combinatie van persistentie, bioaccumulatie en toxiciteit (PBT) van chemicalién blijft essentieel
binnen diverse stofbeoordelingskaders, waaronder REACH. In de drie voorgaande workshops zijn
diverse aspecten die met de PBT/vPvB-beoordeling samenhangen uitvoerig besproken. Op onze
website kunt u het programma van genoemde workshops en de verslagen daarvan teruglezen
http://www.rivm.nl/rvs/Gevaarsindeling/PBT_vPvB/PBT_workshops.

Welkom & toelichting doel workshop

Dagvoorzitter Prof. Dr. Ir. Willie Peijnenburg (RIVM)

Het uitwisselen van informatie is al van start gegaan, dit is €én van de voornaamste doelen van
deze dag. Vandaag bespreken we stoffen van bijzondere zorg met alle betrokken partijen. Naast de
voortschrijdende ontwikkelingen, wordt met deze workshop ook de scope uitgebreid, door naast
PBT ook stoffen met PMT (persistentie, mobiel en toxiciteit) eigenschappen te bespreken. Onlangs
is in het lidstaatcomité een eerste stof met vPvM eigenschappen besproken om te zien of op basis
daarvan een stof als SVHC te identificeren is en op de Kandidaatslijst geplaatst kan worden.

PBT in progress:

Overzicht ontwikkelingen PBT/vPvB-beoordeling — Eric Verbruggen (RIVM)

De presentatie focust op P en B. De R.11 PBT guidance update is juni 2017 gepubliceerd. Daarna
is er nog veel over Non-Extractable residues (NER) gesproken. Nieuwe ontwikkelingen welke in
deze presentatie achtereenvolgens besproken zullen worden: 1) test compound selection (UVCB),
2) grouping of chemicals, 3) compartment for persistence, 4) NER, 5) dietary bioaccumulation tests
en 6) air-breathing organisms.

1) Test compound selection’ (UVCB) kan op basis van ‘known constituents’ (indien meest kritische
stoffen bekend zijn), “fraction’ (als andere aanpakken niet kunnen) of ‘whole substance’ (i.g.v. een
beperkt aantal vergelijkbare constituenten). Voorbeeld: PFAS’s waarbij is gestart met breed testen
en daarmee screenen op kritische constituenten, om die vervolgens verder te testen. Analytisch
vormt het vaak een uitdaging en is het lastig om effecten aan specifieke constituenten toe te
schrijven. Daarbij speelt zowel fysische als biologische interferentie van constituenten een rol.

2) Groepsbenadering (PFAS groep betreft grofweg 4000 stoffen waarbij gebruik gemaakt wordt van
de ‘arrowhead approach’. ‘Arrowhead’ betreft in dit geval het afbraakproduct waar alle PFAS
verbindingen toe degraderen. 3) Simulatietesten: de OECD 309 watersimulatietest is de preferente
test die uitgevoerd dient te worden bij 12°C onder aerobe condities. Daarbij is geen sediment of
bodem aanwezig en dus geen vorming van NER. In geval van beperkte wateroplosbaarheid of
UVCB kan voor een ander testsysteem gekozen worden. Daarbij is de manier van toedienen van de
stof aan het testsysteem van invloed/belang. 4) NER wordt zonder aanvullend bewijs beschouwd
als moederstof. De guidance update m.b.t. NER is on hold gezet, wel is er een ‘scoping paper’
beschikbaar. Er zijn 3 typen NER, type |: sterk geadsorbeerd, type Il: covalent gebonden en type lll:
omgezet naar biomassa. Type | is van belang voor PBT-beoordeling (blijft in principe beschikbaar).
Extractie schema is essentieel, waarbij wordt uitgegaan van uitputtende extractie i.c.m. silylering:
(openspringen van bodemmatrix wat vrij komt - type |, wat vast blijft — type Il), aminozuurextractie —
type Ill. Type lll is biogeen NER, waarbij CO; labelling wordt voorgesteld om hoeveelheid type Il te
schatten. Snelle NER vorming duidt op type | en I, tegelijk met CO,-evolution duidt op afbraak. 3)
en 4) Spiking van sediment: verschillende methoden bekend i.c.m. gebruik van oplosmiddelen.
Multi-compartiment systeem bevat naast water ook sediment (aeroob & anaeroob). Herverdeling
stof over compartimenten vindt in eerste deel van simulatiestudie plaats. Lagere concentraties,
relatief veel afbraak en meer sorptie (en dus lagere biobeschikbaarheid). 5) Bioaccumulatie TG 305:
Testen zijn na wijziging TG nog vooral toegepast met blootstelling via water en met voorgeschreven
groei- en vetcorrectie. De dietary test is minder gebruikt, er is veel discussie over interpretatie.
Opname constante k1 verschilt een factor 2,7 tussen alle beschikbare modellen. BMF in
vergelijkende zin (Benchmark), oftewel onder de zelfde testomstandigheden bepaald. OECD TG
319 is beschikbaar gekomen: een in vitro test met hepatocyten/ S9— welke alleen voor
screeningsdoeleinden benut kan worden. Deze test introduceert een extra onzekerheid omdat ook
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k2 geschat dient te worden. Hyalella azteca (amphipod) in vivo bioaccumulatie test, is nieuw en
redelijk vergelijkbaar met vis. 6) Air-breathing organisms & terrestrische voedselketens. De
parameters log Koa>5 i.c.m. log Kow>2 als screeningscriteria geven aan dat biomagnificatie in lucht
ademende organismen relevant zou kunnen zijn.

Vragen: betreft NER problematiek alleen UVCB’s? Nee, vb. Triclosan. Bij UVCB’s wordt de
problematiek voor wat betreft de interpretatie wel wat groter. Nieuwe testen om type NER te duiden
zZijn van grote waarde en zijn al een goede stap vooruit om het NER probleem te adresseren.

Bioaccumulation assessment for air-breathing organisms — Etje Hulzebos (IFF)

Etje formuleert verschillende vragen met betrekking tot dit onderwerp: Hoe pak je dit probleem aan?
Is het relevant voor het vaststellen of een stof B is of t.b.v. de chemische veiligheidsbeoordeling
t.b.v. doorvergiftiging? Zijn er naast screeningscriteria ook ultimate criteria bekend of in
ontwikkeling? Waar in REACH bevindt zich deze informatievereiste, bij welk tonnage? Voor welke
organismen dient het bepaald te worden? Screeningscriteria Koa >5 & Kow > 2 (voor moederstof
gemeten of voor metaboliet berekend?). Hoe dan verder als aan screeningsvoorwaarden wordt
voldaan? Er is geen experimentele waarde in kader van REACH verplicht. In R.11 guidance staan
veel zaken opgesomd die indicatief kunnen zijn, maar hoe dient dat eindpunt vastgesteld te
worden? Kinetische info — hoe die te genereren (studies of theoretisch)? T-criteria: wordt door IFF
op basis van C&L ingevuld, klopt dat? Buist et al. - heeft QSAR voor bloed-lucht partitie — wordt
door IFF benut. Maar wat is de preferente volgorde? Eerst kinetiek bepalen en dan toxiciteit bepalen
of andersom? Het leest in de guidance als onderdeel van PBT-assessment, maar waarvoor dan?
De industrie zit omhoog met de vraag over hoe nu verder...













Aan het eind van de workshop, net voor aanvang van de borrel, worden alle sprekers, vanuit het
ministerie, het RIVM, het drinkwaterbedrijf, de industrie en WUR bedankt voor hun input met een
doosje bonbons. De deelnemers worden bedankt voor hun input, het bijwonen van de workshop en
het netwerken op deze dag. Wij hopen een ieder op een volgende PBT-workshop (naar verwachting
over twee jaar) weer te mogen begroeten.
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