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Dit document is een template voor het opstellen van rapporten met betrekking tot normafleidingen voor oppervlaktewater. De template dient als hulpmiddel om rapporten uniform, compleet en overzichtelijk te structureren. Vervang de voorbeeldteksten en aanwijzingen in de verschillende hoofdstukken door stofspecifieke informatie. Aanpassingen aan de structuur zijn mogelijk indien het rapport hierom vraagt. Zie ook de handleiding voor het afleiden van indicatieve milieukwaliteitsnormen, gepubliceerd op de Risico’s van Stoffen helpdesk. 
De gepubliceerde normafleidingen op de Risico’s van Stoffen website (vaak weergegeven als wetenschappelijke bron bij een vastgestelde norm) kunnen gebruikt worden als verdiepend voorbeeldmateriaal.
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[bookmark: _Toc228528920]Inleiding
[bookmark: _Toc228528921]Vraagstelling
[bookmark: _Hlk156391748]
[achtergrond van de normaanvraag: vergunningprocedure, anders]


Per 1 januari 2024 is de Omgevingswet in werking getreden. Daarmee zijn de namen van normen gewijzigd. Op de website Risico’s van Stoffen blijven we gemakshalve de term ‘MKN’ en ‘norm’ gebruiken. Omwille van de leesbaarheid spreken we ook in dit advies over ‘MKN’s’ en ‘normen’. De hier afgeleide i‑MKN’s zijn echter advieswaarden en hebben geen formele status totdat ze officieel zijn vastgesteld. In Nederland is het ministerie van IenW verantwoordelijk voor het vaststellen van waterkwaliteitsnormen (zie ook Hoofdstuk 5).
[bookmark: _Toc228528922]Werkwijze
[bookmark: _Hlk163744386][bookmark: _Hlk160178752]De afleiding van de indicatieve risicogrenzen voor oppervlaktewater is beschreven in de online handleiding voor het afleiden van indicatieve risicogrenzen op de website Risico’s van Stoffen[footnoteRef:2]. Deze handleiding is gebaseerd op de Europese en nationale werkwijze voor het afleiden van gedegen waterkwaliteitsnormen voor de Kaderrichtlijn water (KRW).  [2:  https://rvs.rivm.nl/onderwerpen/normen/milieu/handleiding-normafleiding] 


Voor dit advies zijn de standaardbronnen uit de handleiding geraadpleegd via het OECD eChemPortal: [vermeld geraadpleegde bronnen, met name als er andere bronnen zijn geraadpleegd; geef aan in welke bronnen informatie is gevonden of als er geen informatie is gevonden]

[bookmark: _Toc228528923]Informatie over de stoffen
[bookmark: _Toc228528924][bookmark: _Toc45875845]Toepassing van de stof 
De huidige aanvraag betreft stof XXXX die gebruikt wordt als …..

Andere gebruiken zijn….

De stof heeft een XXX-groep en is verwant aan XXX. Deze stoffen hebben een XX-werking. Informatie die hierover gevonden is….
[bookmark: _Toc228528925]Kenmerken van de stof 
In de tabellen 1 en 2 staan de kenmerken van XXXX samengevat. [geef korte toelichting op de geraadpleegde bronnen, zoals datum raadplegen ECHA registratiedossier en CLP inventaris] 

Tabel 1. Identiteit en classificatie.
	Stofnaam
	

	IUPAC-naam
	

	Synoniemen
	

	CAS-nummer
	

	Molecuulformule
	

	SMILES
	

	Structuurformule
	

	Stofgroep EpiWin
	

	Geharmoniseerde classificatie[footnoteRef:3] [3:  Relevante classificatie voor gezondheidseffecten] 

	geen geharmoniseerde classificatie 

Geharmoniseerde classificatie voor 
Acute Tox. 4 		H302
Aquatic Chronic 2 	H411


	Zelfclassificatie in C&L inventaris[footnoteRef:4] [4:  Relevante classificatie voor gezondheidseffecten, anders dan de geharmoniseerde classificatie.] 

	Skin Irrit. 2 	H315
Acute Tox. 4 	H302
Eye Dam. 1 	H318
Eye Irrit. 2 	H319
STOT SE 3 	H335

	REACH /
(potentieel) Zeer Zorgwekkende Stof[footnoteRef:5] [5:  De lijst van pZZS en ZZS wordt twee keer per jaar bijgewerkt. De status van een stof kan veranderd zijn sinds de publicatie van dit advies. De actuele status is te vinden via https://rvszoeksysteem.rivm.nl/] 

	XXXX is geregistreerd onder REACH met een productie- en/of importvolume van ≥1000-<10000 ton/jaar. 


XXXX is een potentiële ZZS. De stof is opgenomen in CoRAP[footnoteRef:6] vanwege verdenking van carcinogeniteit en mutageniteit. [6:  CoRAP = Community Rolling Action Plan. Stoffen op CoRAP zijn of worden onderwerp van een stofevaluatie onder REACH.] 


De stof is niet opgenomen op de lijst van (p)ZZS.


	Trigger voedselketen
	Geen relevante geharmoniseerde classificatie, maar i‑JG‑MKNwater, voedselketen meegenomen vanwege status de verdenking van carcinogeniteit, mutageniteit



Tabel 2. Fysisch-chemische eigenschappen en informatie over gedrag in het milieu. De informatie is afkomstig uit [geef de geraadpleegde bronnen]

	Eigenschap
	Waarde
	Opmerking
	Referentie

	Molecuulgewicht [g/mol]
	
	
	

	Verschijningsvorm
	
	
	

	Oplosbaarheid in water [mg/L]
	
	
	

	Dampspanning [Pa]
	
	
	

	Henry-coëfficiënt
[Pa m3/mol]
	
	
	

	octanol/water partitiecoëfficient [log Kow]
	
	
	

	pKa/b
	
	
	

	Readily biodegradable
	
	
	

	DT50 hydrolyse [d]
	
	
	

	DT50 water/sediment [d]
	
	
	

	Log Koc [L/kg] 
	
	
	

	Log kp [L/kg]
	
	
	

	Bioconcentratiefactor
BCF [L/kg]
	
	
	

	BMF [-]
	
	
	



[beschrijving van de verwachting hoe de stof zich door het milieu zal verplaatsen vanuit een lozing naar oppervlaktewater met eventueel een gemodelleerde verdeling (bijvoorbeeld met behulp van het fugacity-model in EPI Suite of met SimpleBox).

[bookmark: _Toc45875846][eventueel verdere toelichting]

Voorbeeld
Het programma EPI Suite voorspelt de massaverdeling over de milieucompartimenten in steady state. Bij 100% emissie naar water is die verdeling xx% in lucht, xx% in water, xx% in bodem en xx% in sediment. Dit is een modelvoorspelling en of dit in de praktijk zo is, hangt af van de daadwerkelijke emissies (concentratie, jaarvracht, frequentie, aantal emissiepunten).
[bookmark: _Toc512279214][bookmark: _Toc512707907][bookmark: _Toc524006259][bookmark: _Toc228528926]Indicatieve normen voor oppervlaktewaterkwaliteit
[bookmark: _Toc228528927]Voedselketenroute
Voedselketenroute niet relevant

Afhankelijk van de stofeigenschappen moeten de effecten op de voedselketen te worden meegenomen bij het afleiden van i-JG-MKN. 
Stof XXXX heeft echter geen eigenschappen die aanleiding geven om de voedselketenroute te beoordelen.

Voedselketenroute wel relevant

Voor stof XXXX moeten de effecten op de voedselketen worden meegenomen bij het afleiden van de i-JG-MKN omdat de stof bekend/verdacht/IARC classificatie als carcinogeen/mutageen/toxisch voor de reproductie/(potentieel) ZZS/bioaccumulerend is. Daarom is in het kader van dit advies ook een i-MTRoraal afgeleid (zie bijlage 3).

Op basis van toxicologische gegevens is een i-MTRoraal afgeleid van xx mg/kg lichaamsgewicht per dag (zie Bijlage 3). Met deze waarde en een BCF van xx L/kg is een i JG MKNwater, voedselketen berekend van xx mg/L.
[bookmark: _Toc228528928]Ecotoxiciteit
Selectie van ecotoxiciteitsgegevens
Er zijn gegevens gevonden in het REACH-registratiedossier (ECHA, 20xx) en de US EPA ECOTOX Knowledgebase (US EPA, 2024) [evt andere bronnen toevoegen] 


[Eventuele keuzes beknopt toelichten onder verwijzing naar bijlage.]
Afleiding i-MAC-MKNeco

Voorbeeld: 
De acute basisset van alg, kreeftachtige en vis is compleet. Er is geen informatie over het werkingsmechanisme van XXXX. Er mag worden aangenomen dat de dataset potentieel gevoelige soorten afdekt, maar de variatie in acute ecotoxiciteitswaarden is groot. Daarom wordt de i‑MAC‑MKNeco, zoet afgeleid met de standaard veiligheidsfactor van 100 op de laagste waarde en bedraagt XXXX mg/L. De i‑MAC‑MKNeco, zout wordt afgeleid met een extra veiligheidsfactor van 10 en bedraagt XXXX mg/L

Afleiding i-JG-MKN

Voorbeeld: 
Er zijn chronische ecotoxiciteitsgegevens voor twee basisgroepen en de acuut gevoeligste soort is ook chronisch getest. De i‑JG‑MKNeco, zoet wordt afgeleid met een veiligheidsfactor van 50 op de laagste waarde en bedraagt XXXX µg/L. 
De i‑JG‑MKNeco, zout wordt afgeleid met een extra veiligheidsfactor van 10 en bedraagt XXXX µg/L.
[bookmark: _Toc228528929][bookmark: _Hlk163747465]Discussie en conclusies
In onderstaande tabel zijn de voorgestelde indicatieve MKN-waarden samengevat.

Tabel 3. Overzicht van indicatieve milieukwaliteitsnormen voor stof XXXX. Alle waarden zijn in µg/L en gelden voor opgeloste en totaal concentraties.
	Zoet oppervlaktewater
	Zout oppervlaktewater

	i-JG-MKNzoet
	i-MAC-MKNzoet
	i-JG-MKNzout
	i-MAC-MKNzout

	
	
	
	



Als ZZS
Stof XXXX is een Zeer Zorgwekkende Stof (ZZS). De overheid streeft ernaar ZZS uit de leefomgeving te weren. Voor ZZS geldt een minimalisatieverplichting.

Hoge MAC:MKN ratio
Opgemerkt wordt dat er een groot verschil is tussen de i-JG- en MAC‑MKN. Als eenmalig concentraties boven de MAC-waarde worden aangetroffen, is er ook een overschrijding van de i-JG-MKN.

[bookmark: _Ref129081254][bookmark: _Toc228528930]Status van dit advies/disclaimer
[bookmark: _Hlk89706053]Dit advies is opgesteld naar aanleiding van een vraag in de context van een vergunningverlening/ontheffingsaanvraag. [verdere toelichting]. Het advies is aangeboden aan het betreffende bevoegd gezag en wordt via het bevoegd gezag in het normstellingsproces gebracht. 
[bookmark: _Toc228528931]Literatuur
[bookmark: _Toc34290858][bookmark: _Toc228528932][bookmark: _Toc10709849]Bijlage 1. Rapportageformulier i-MKN stof XXXX 

[bookmark: _Hlk99364871]
1. TOXICITEIT

Verwijder kopje 1.1 als de voedselketenroute niet relevant is


1.1 Humane toxiciteit: afleiding van i-HLoraal 

	Resultaten
	Referentie

	i-MTRoraal = 
	

	i-drw richtwaarde = 
	



1.2 Ecotoxiciteit

Verwijder soorten waarvoor er geen data zijn uit de tabellen hieronder

	ACUUT

	Soort
	Duur
	Para-
meter
	Waarde
[mg/L]
	Opmerking
	Ref.

	  Bacteriën
	
	
	
	
	

	Pseudomonas putida
	
	
	
	
	

	  Protozoën
	
	
	
	
	

	Tetrahymena pyriformis
	
	
	
	
	

	  Blauwalgen
	
	
	
	
	

	Anabaena flos-aquae
	
	
	
	
	

	  Algen/diatomeeën
	
	
	
	
	

	Desmodesmus subspicatus
	
	
	
	
	

	Raphidocelis subcapitata
	
	
	
	
	

	  Kreeftachtigen
	
	
	
	
	

	Daphnia magna
	
	
	
	
	

	  Vissen
	
	
	
	
	

	Carassius auratus
	
	
	
	
	

	Danio rerio
	
	
	
	
	

	Pimephales promelas
	
	
	
	
	

	  Amfibiën
	
	
	
	
	

	Xenopus laevis
	
	
	
	
	

	  Insecten
	
	
	
	
	

	Chironomus riparius
	
	
	
	
	


[maak gebruik van voetnoten om gegevens nader te duiden]


	CHRONISCH

	Soort
	Duur
	Para-
meter
	Waarde
[mg/L]
	Opmerking
	Ref.

	  Bacteriën
	
	
	
	
	

	Pseudomonas putida
	
	
	
	
	

	  Protozoën
	
	
	
	
	

	Tetrahymena pyriformis
	
	
	
	
	

	  Blauwalgen
	
	
	
	
	

	Anabaena flos-aquae
	
	
	
	
	

	  Algen/diatomeeën
	
	
	
	
	

	Desmodesmus subspicatus
	
	
	
	
	

	Raphidocelis subcapitata
	
	
	
	
	

	  Kreeftachtigen
	
	
	
	
	

	Daphnia magna
	
	
	
	
	

	  Vissen
	
	
	
	
	

	Carassius auratus
	
	
	
	
	

	Danio rerio
	
	
	
	
	

	Pimephales promelas
	
	
	
	
	

	  Amfibiën
	
	
	
	
	

	Xenopus laevis
	
	
	
	
	

	  Insecten
	
	
	
	
	

	Chironomus riparius
	
	
	
	
	


[maak gebruik van voetnoten om gegevens nader te duiden]

2. Afleiding i-risicogrenzen
Verwijder stappen die niet relevant zijn uit tabellen hieronder

i-JG-MKNzoet

i-JG-MKNwater, voedselketen
	Stap
	Resultaat
	Opmerking

	1
	Afleiding van de i‑JG‑MKNwater, voedselketen wordt getriggerd 
	

	2
	i‑JG‑MKNhumaan, voedsel = xx mg/kg voedsel
	i‑JG‑MKNhumaan, voedsel  =
xx mg/kg lichaamsgewicht per dag (i-MTRoraal) x 70 kg lichaamsgewicht x 0,2 / 0,115 kg voedsel =
xx x 70 x 0,2 / 0,115


	3
	i‑ JG‑MKNwater, voedselketen = xx mg/L
	i‑ JG‑MKNwater, voedselketen = i‑JG‑MKNhumaan, voedsel / BCF =
xx mg/kg voedsel / xx L/kg

	4
	De i‑JG‑MKNwater, voedselketen wordt gebruikt voor de selectie van de i‑JG‑MKNzoet en i‑JG‑MKNzout
	



i-JG-MKNzoet, eco en i-JG-MKNzout, eco
	[bookmark: _Hlk107260187]Stap
	Vraag/statement
	Resultaat

	1
	gedegen JG-MKN aanwezig?
	Ja è STOP
Nee è 2

	2
	gedegen MTRzoet aanwezig?
	Ja è 3
Nee è 4

	3
	voedselketenroute afgedekt?
	Ja è STOP
Nee è 4

	4
	experimentele data beschikbaar?
	Ja è 6
Nee è 5

	5
	gebruik QSAR’s mogelijk?
	Ja è 6
Nee è STOP

	6
	data voor
	

	
	alleen accuut
	i‑JG‑MKNzoet, eco‑acuut  = L(E)C50,min / AF =
xx mg/L / 1000 = xx
mg/L

è 12

	
	alleen chronisch
	i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch  = NOECmin / AF = xx
mg/L / 100 = xx mg/L
è 11

	
	acuut en chronisch
	i‑JG‑MKNzoet, eco‑acuut  = L(E)C50,min / AF =
xx mg/L / 1000 = xx
mg/L

i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch  = NOECmin / AF = xx
mg/L / 100 = xx mg/L
è 7

	7
	data voor gehele acute basisset?
	Ja è 8
Nee è 10

	8
	NOEC voor tenminste kreeftachtige of vis én
NOEC beschikbaar voor dezelfde soort als L(E)C50,min 
	Ja è kies
i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch
è 9

	
	
	Nee è
i-JG-MKNzoet, eco = laagste van i‑JG‑MKNzoet, eco-acuut en i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch
è 12

	9
	Potentieel gevoelige groep getest
	Nee è i-JG-MKNzoet, eco = i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch
è 12

	
	
	Ja èi-JG-MKNzoet, eco = i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch x 10
è 12

	10
	NOEC beschikbaar voor soort met L(E)C50,min
	Ja è 11

	
	
	Nee è
i-JG-MKNzoet, eco = laagste van i‑JG‑MKNzoet, eco-acuut en i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch
è 12

	11
	Data voor tenminste gehele chronische dataset én potentieel gevoelige groep getest?
	Ja a è 
i-JG-MKNzoet, eco =
i-JG-MKNzoet, eco‑chronisch x 10
è 12

	
	
	Nee è 
i-JG-MKNzoet, eco =
i‑JG‑MKNzoet, eco‑chronisch
è 12

	12
	i-JG-MKNzoet, eco =xx mg/L
i‑JG‑MKNzout, eco = xx mg/L
	i‑JG‑MKNzout, eco = 
i‑JG‑MKNzout, eco  / 10
è 13

	13
	Gebruik i-JG-MKNzoet, eco voor de selectie van de i‑JG‑MKNzoet
Gebruik i-JG-MKNzout, eco voor de selectie van de i‑JG‑MKNzout


a:	Als de NOECmin of L(E)10 hoger is dan de L(E)50,min, raadpleeg dan de guidance voor gedegen normen om een gemotiveerde keuze te maken voor de uiteindelijke AF.


selectie i-JG-MKNzoet en i-JG-MKNzout
	
	Opmerking

	i-JG-MKNwater, voedselketen = xx mg/L
	De laagste bepaalt de i‑JG-MKNzoet

	i-JG-MKNzoet, eco = xx mg/L
	

	i‑ JG‑MKNzout, eco = xx mg/L
	

	i-JG-MKNzoet = xx mg/L
	

	i-JG-MKNzout = xx mg/L
	



i-MAC-MKNzoet, eco en i-MAC-MKNzout, eco
	Stap
	Vraag/statement
	Resultaat

	1
	gedegen norm aanwezig?
	Ja è STOP
Nee è 2

	2
	experimentele acute data voor water?
	Ja è 4
Nee è 3

	3
	gebruik QSAR’s mogelijk?
	Ja è 4
Nee è STOP

	4
	Bereken i-MACzoet, eco
	i‑MAC‑MKNzoet, eco =
LC50,min / AF =
xx / xx
è 5

	5
	i-MAC-MKNzoet, eco = xx mg/L
i‑MAC‑MKNzout, eco = xx mg/L 
	i‑MAC‑MKNzout, eco = i‑MAC‑MKNzoet, eco/10



selectie i-MAC-MKNzoet, eco en i-MAC-MKNzout, eco
	
	Opmerking

	i-MAC-MKNzoet, eco = xx mg/L
	Als de i-MAC-MKNeco lager is dan de i‑JG‑MKN, wordt i-MAC-MKN gelijkgesteld aan i‑JG‑MKN

	i-MAC-MKNzout, eco = xx  mg/L
	





[bookmark: _Toc228528933]Bijlage 3. Afleiding i-MTRoraal voor stof XXXX
Verwijder deze bijlage als er geen indicatieve humane limietwaarde is afgeleid 
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