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Inleiding

Rijkswaterstaat Zuid-Nederland heeft het RIVM verzocht om indicatieve
normen voor oppervlaktewater voor de middelen ‘Biosperse™ 2545
Microbiocide’ en ‘Biosperse™ 214N Microbiocide’. De aanvraag betreft een
indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm en maximaal
aanvaardbare concentratie voor zoet opperviaktewater (i-JG-MKN,e: €n
i-MAC-MKN_et, eco) €N een indicatieve richtwaarde voor drinkwater.

De afleiding van de indicatieve risicogrenzen voor oppervlaktewater is

beschreven in RIVM Rapport 2015-0057 (De Poorter et al., 2015). De
afleiding van de indicatieve richtwaarde voor drinkwater is uitgevoerd
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4.1

volgens RIVM Rapport 2017-0091 (Van der Aa et al., 2017). Voor uitleg
van de methode en verdere details wordt verwezen naar deze rapporten.

Informatie over de middelen

De middelen ‘Biosperse™ 2545 Microbiocide’ en ‘Biosperse™ 214N
Microbiocide’ zijn in Nederland toegelaten als biocide (toelatingsnummer
12184 en 11183). In Tabel 1 staan de bestanddelen zoals op de
veiligheidsinformatiebladen zijn weergegeven.

Tabel 1. Overzicht van werkzame stoffen in Biosperse 2545 en 214.

Middel Stoffen CAS
Biosperse 2545 glutaaraldehyde 111-30-8
Biosperse 214 didecyldimethylammoniumchloride | 7173-51-5
(DDAQ)
quaternaire 68391-01-5

ammoniumverbindingen, benzyl-
C12-18-alkyldimethyl, chloriden
(ADBAC)

propan-2-ol 67-63-0

Kwaliteitseis voor drinkwater en innamepunten

Voor biociden geldt de wettelijke kwaliteitseis voor drinkwater van
0,1 pg/L per stof en 0,5 ug/L voor de som van de afzonderlijke stoffen
(Tabel II, bijlage A bij het Drinkwaterbesluit).

Voor oppervlaktewater op drinkwaterinnamepunten geldt voor biociden
de wettelijke kwaliteitseis van 0,1 ug/L per stof (Bijlage III bij het
BKMW).

Indicatieve normen voor opperviaktewaterkwaliteit

Glutaaraldehyde

Glutaaraldehyde is goedgekeurd als biocidale werkzame stof voor gebruik
in de Productsoorten (Product Type; PT) 2, 3, 4, 6, 11 en 12! en mag
worden toegepast als desinfectie- en conserveringsmiddel, in
koelwatersystemen en als slijmbestrijdingsmiddel. De Predicted No Effect
Concentration (PNEC) voor water die is afgeleid voor de Europese
goedkeuring als biocide is 2,5 ug/L, op basis van een 72-uurs NOEC voor
algen van 0,025 mg/L met een veiligheidsfactor van 10 (EC, 2014). De
stof is ook geregistreerd onder REACH (ECHA, 2018a). De PNEC in het
REACH dossier is 3 ug/L, afgeleid met een veiligheidsfactor van 10 en
waarschijnlijk gebaseerd op dezelfde NOEC na afronding.

De ecotoxiciteitsgegevens uit de biociden- en REACH-dossiers zijn
verzameld. In de openbare eindpuntenlijst en het Assessment Rapport
(EC, 2014) worden alleen de kritische chronische studies vermeld,
informatie over acute effecten is niet opgenomen. Het REACH-dossier
bevat meer informatie. Naast de biociden- en REACH-gegevens, is de US
EPA Ecotox Database geraadpleegd (US EPA, 2018). Op een enkele
uitzondering na, is de aanvullende informatie uit deze bron echter niet

! zie voor een overzicht van productsoorten https://echa.europa.eu/nl/regulations/biocidal-
products-regulation/product-types
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4.2

bruikbaar. De meeste waarden komen uit een voormalige pesticiden
database van de EPA. Ze zijn afkomstig van studies met formuleringen en
het is niet duidelijk of er is gecorrigeerd voor het gehalte werkzame stof.
Omdat de onderliggende referenties niet beschikbaar zijn, kan dit ook
niet worden gecontroleerd. Uit de US EPA Ecotoxdatabase zijn daarom
alleen de gegevens toegevoegd waarvan duidelijk is dat ze betrekking
hebben op de werkzame stof.

De geselecteerde laagste toxiciteitswaarden per soort staan in het
rapportageformulier, zie Bijlage 1. Er zijn ecotoxiciteitsgegevens voor de
volledige acute en chronische basisset. De laagste acute EC50 is 0,6 mg/L
voor de alg Scenedesmus subspicatus, de laagste chronische EC10 is
0,095 mg/L voor dezelfde soort. In het biociden- en REACH-dossier wordt
een lagere NOEC van 0,025 mg/L gerapporteerd, maar bij deze studie
hoort een hogere EC10 van 0,25 mg/L. De NOEC is dus waarschijnlijk
gebaseerd op een effectpercentage van <10% en in de normafleiding
wordt de voorkeur gegeven aan de EC10.

De i-JG-MKN,.e: voor zoetwater wordt afgeleid met een veiligheidsfactor
van 10 op de EC10, de i-MAC-MKN_qt, eco Met een veiligheidsfactor van
100 op de EC50. De i-JG-MKNypt is 9,5 pg/L. De i-MAC-MKN_get, eco komt
lager uit dan de i-JG-MKN. Omdat het niet logisch is dat acute effecten bij
lagere concentraties optreden dan chronische, wordt de i-MAC-MKN e, eco
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,q:. De indicatieve normen voor zoutwater
zijn een factor 10 lager (0,95 pg/L).

DDAC

DDAC is goedgekeurd als biocidale werkzame stof voor gebruik in de
Productsoort houtverduurzamingsmiddelen (PT8; EC, 2015a). De
Europese stofbeoordeling voor andere PT’s loopt nog (1, 2, 3, 4, 6, 10,
11, 12)%. De PNEC voor water die is afgeleid bij de Europese goedkeuring
als biocide is 1,1 ug/L, afgeleid op basis van een 96-uurs NOEC voor
algen van 11 ug/L met een veiligheidsfactor van 10 (EC, 2015b). De stof
is ook geregistreerd onder REACH (ECHA, 2018b), de PNEC in het REACH-
dossier is 2 pg/L, afgeleid met een veiligheidsfactor van 10.
Waarschijnlijk is PNEC gebaseerd op een 21-daagse No Effect
Concentration (NOEC) van 21 pg/L voor Daphnia magna, maar het
biocidendossier bevat een lagere waarde.

De ecotoxiciteitsgegevens uit de biocidenbeoordeling en het REACH-
dossier zijn verzameld en daarnaast is de US EPA Ecotox Database (US
EPA, 2018) geraadpleegd. De US EPA Ecotox Database bevat één
referentie met veel lagere toxiciteitswaarden dan de andere studies. Het
gaat om LC50’s van 0,01 en 0,74 ug/L voor 8-dagen oude larven van de
vis Acipenser transmontanus (Bennett & Farrell, 1998), de waarden zijn
voor een product met 80% DDAC. In een andere studie werd voor 3-
dagen oude larven van dezelfde soort een LC50 van 20,8 pg/L gevonden
en voor 11-dagen oude larven een LC50 van 29,8 pg/L (Teh et al., 2003).
Deze waarden zijn op basis van gemeten DDAC concentraties. Teh et al.
(2003) noemen een aantal mogelijk oorzaken voor het verschil, zoals
waterkwaliteit, behandeling van het uitgangsmateriaal (bijvoorbeeld
transport van vissen-eieren) en huisvesting van vissen tijdens de test.
Bennett & Farrell (1998) maken melding van problemen met
waterkwaliteit en het voeren van de dieren. Daarom is besloten deze
studie niet mee te nemen.
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4.3

De laagste toxiciteitswaarden per soort staan in het rapportageformulier,
zie Bijlage 2. Er zijn ecotoxiciteitsgegevens voor de volledige acute en
chronische basisset. De laagste acute LC50 is de bovengenoemde

20,8 ug/L voor de vis A. transmontanus, de laagste chronische NOEC is
10 pg/L voor D. magna. Deze NOEC komt uit de biocidenbeoordeling,
maar daar is deze waarde gemiddeld met een tweede, hogere, waarde
voor dezelfde soort. Bij de indicatieve normafleiding wordt niet
gemiddeld, maar wordt de laagste waarde gebruikt.

De i-JG-MKN voor zoetwater wordt afgeleid met een veiligheidsfactor van
10 op de NOEC, de i-MAC-MKN,.et, eco Met een veiligheidsfactor van 100
op de LC50. De i-JG-MKNyeet is 1,0 pg/L. De i-MAC-MKN_qet, eco komt lager
uit dan de i-JG-MKN,.t. Omdat het niet logisch is dat acute effecten bij
lagere concentraties optreden dan chronische, wordt de i-MAC-MKNet, eco
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,q:. De indicatieve normen voor zoutwater
zijn een factor 10 lager (0,1 pg/L).

ADBAC

Voor ADBACc;,-c1s is het Europese goedkeuringstraject nog niet afgerond
en er is geen Europees afgestemde eindpuntenlijst beschikbaar. De US
EPA Ecotox database bevat geen relevante ecotoxiciteitsgegevens.
Biosperse 2545 en 214N zijn in Nederland toegelaten op basis van een
versnelde beoordeling in 2007 en ook dat dossier bevat geen bruikbare
openbare informatie. ADBACc1s-c16 (CAS 68424-85-1) is wel goedgekeurd
voor gebruik in houtverduurzamingsmiddelen (PT8; EC, 2015b). De PNEC
voor water die is afgeleid bij de Europese goedkeuring als biocide is
0,415 ug/L, afgeleid op basis van een 21-dagen NOEC voor D. magna van
4,15 pg/L met een veiligheidsfactor van 10 (EC, 2015b). Dezelfde PNEC is
door het Ctgb gebruikt voor de toelating van het middel Mikrobac Forte
op basis van ADBACc;>-c1s (Ctgb, 2016). In dit Ctgb-besluit staat dat
ADBAC.;5 wordt afgedekt door de beoordeling van ADBACc1>-cis.
ADBACc:1,-c18 is niet geregistreerd onder REACH, het registratiedossier
van ADBACci»-c16 bevat geen ecotoxiciteitsgegevens (ECHA, 2018c).

De ecotoxiciteitsgegevens uit het Europese toelatingsdossier voor
ADBACcc15.c16 zijn verzameld en de US EPA Ecotox Database (US EPA,
2018) is geraadpleegd. Deze bevat geen relevante gegevens voor
ADBACc¢1,-c18, maar wel voor ADBACc1,-c16. Deze aanvullende gegevens
leveren echter geen lagere eindpunten dan in het Europese
biocidendossier (zie Bijlage 3).

De laagste toxiciteitswaarden per soort staan in het rapportageformulier,
zie Bijlage 3. Er zijn ecotoxiciteitsgegevens voor de volledige acute en
chronische basisset. De laagste acute EC50 is 5,8 ug/L voor D. magna, de
laagste chronische NOEC is > 4,15 pg/L voor dezelfde soort. In een
andere studie werd een EC10 van 24 pg/L gevonden. De effecten in deze
chronische studie zijn waarschijnlijk bepaald door acute blootstelling

(EC, 2015¢).

De i-JG-MKN voor zoetwater wordt afgeleid met een veiligheidsfactor van
10 op de NOEC, de i-MAC-MKN_et, eco Met een veiligheidsfactor van 100
op de EC50. De i-JG-MKNyt is 0,415 pg/L. De i-MAC-MKN_get, eco komt
lager uit dan de i-JG-MKN,.t. Omdat het niet logisch is dat acute effecten
bij lagere concentraties optreden dan chronische, wordt de i-MAC-
MKN_zeet, eco gelijkgesteld aan de i-JG-MKNy.:. De indicatieve normen voor
zoutwater zijn een factor 10 lager (0,0415 ug/L).
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4.4 Propan-2-ol

Propan-2-ol is goedgekeurd als biocidale werkzame stof voor gebruik in
Productsoort 1, 2 en 4! en mag worden toegepast als desinfectiemiddel
voor menselijk en veterinaire hygiene en als desinfectiemiddel/algicide
dat niet rechtstreeks op mens of dier wordt gebruikt (EC, 2015c). De
PNEC voor water die is afgeleid voor de Europese goedkeuring als biocide
is 2,82 mg/L, op basis van een 16-daagse NOEC voor D. magna van

141 mg/L met een veiligheidsfactor van 50. De stof is ook geregistreerd
onder REACH (ECHA, 2018d), de PNEC in het REACH dossier is

140,9 mg/L, afgeleid door middel van statistische extrapolatie.

De website Risico’s van Stoffen vermeldt een gedegen beleidsmatig
vastgesteld Maximaal Toelaatbaar Risiconiveau (MTR) van 98 mg/L. Deze
norm is afkomstig uit Janus & Posthumus (2002). Omdat er een MTR
beschikbaar is, wordt er geen vervangende i-JG-MKN afgeleid (De Poorter
et al., 2015). Propan-2-ol accumuleert niet in vis (log Kow 0,05) en er is
geen classificatie is die het meenemen van de humane route nodig
maakt. Daarom kan het MTR ook als JG-MKN worden gebruikt. In
aanvulling op het MTR is een i-MAC-MKN afgeleid op basis van de acute
ecotoxiciteitsgegevens uit Janus & Posthumus (2002).

De laagste acute ecotoxiciteitswaarden per soort uit Janus & Posthumus
(2002) staan vermeld in Bijlage 4. De laagste acute waarde is een 1 uurs
EC50 voor Escherichia coli van 790 mg/L, de eerstvolgende een 96 uurs
LC50 van 1200 mg/L voor de kreeftachtige Crangon crangon. Dit is ook
de meest kritische acute studie uit het REACH-dossier (ECHA, 2018d) en
de US EPA Ecotoxdatabase (US EPA, 2018). In de dataset van Janus &
Posthumus (2002) ontbreken algen, maar uit het biocidendossier

(EC, 2015c) en de US EPA Ecotoxdatabase (US EPA, 2018) blijkt dat
algen minder gevoelig zijn (laagste EC50 8469 mg/L voor
Pseudokirchneriella subcapitata en 11419 mg/L voor Chlorella fusca).

De i-MAC-MKN_zeet, eco Wordt afgeleid met een veiligheidsfactor van 100 op
de laagste EC50 en is 7,9 mg/L. Als de waarde voor C. crangon zou
worden gebruikt, is de i-MAC-MKN,get, eco 12 mg/L. In beide gevallen komt
de i-MAC-MKN_eet, eco lager uit dan het MTR. Omdat het niet logisch is dat
acute effecten bij lagere concentraties optreden dan chronische, wordt de
i-MAC-MKN_oet, eco gelijkgesteld aan het MTR van 98 mg/L. De indicatieve
normen voor zoutwater zijn een factor 10 lager (9,8 mg/L).

5 Conclusie

De wettelijke kwaliteitseis voor drinkwater is 0,1 ug/L per stof en en

0,5 pg/L voor de som van de afzonderlijke stoffen. Op innamepunten van
drinkwater geldt een kwaliteitseis voor oppervlaktewater van 0,1 pg/L per
stof.

Voor glutaaraldehyde en DDAC zijn indicatieve waterkwaliteitsnormen
voor zoet en zout opperviaktewater afgeleid. Voor propan-2-ol is een MTR
beschikbaar en is aanvullend een indicatieve MAC-MKN afgeleid. Voor
ADBACc1>-c18 kunnen geen indicatieve normen worden afgeleid, wel voor
ADBACc1,.c16. Deze waarde kan vooralsnog worden gebruikt voor
ADBACc1,-c15. Tabel 2 geeft een overzicht van de waarden die voor de
lozingsvergunning kunnen worden gebruikt. Deze zijn afgeleid als
opgeloste concentraties, de corresponderende totaalconcentratie is
berekend met behulp van de sorptiecoéfficient (Koc). Voor zoetwater
wordt uitgegaan van een gehalte zwevend stof van 15 mg/L met een
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organisch koolstofgehalte van 10%?2, voor zoutwater van 3 mg/L en 5%
organisch koolstof (EC, 2011).

Tabel 2. Overzicht van (indicatieve) waterkwaliteitsnormen voor zoet- en
zoutwater. Voor propan-2-ol is een MTR beschikbaar, voor ADBACc;>.c1g kan de
waarde voor ADBACc15.ci6 worden gebruikt. Concentraties in ug/L tenzij anders

aangegeven.
Stof zoetwater zoutwater
i-JG-MKN |i-MAC-MKN |i-JG-MKN |i-MAC-MKN
glutaar- opgelost 9,5 9,5 0,95 0,95
aldehyde totaal 9,5 9,5 0,95 0,95
DDAC opgelost 1,0 1,0 0,10 0,10
totaal 3,1 3,1 0,31 0,31
ADBACc1,-c16|0pgelost 0,42 0,42 0,042 0,042
totaal® 1,4 1,4 0,12 0,12
propan-2-ol |opgelost| 98 mg/L® 98 mg/L 9,8 mg/L 9,8 mg/L
totaal | 98 mg/L° 98 mg/L | 9,8mg/L| 9,8 mg/L

a: berekend met Koc 1,6 x 10° L/kg (Ctgb, 2016)
b: dit is het geldende MTR

Status van dit advies

Dit advies is opgesteld naar aanleiding van een vraag in de context van
een vergunningverlening. Het advies is getoetst volgens de interne RIVM-
kwaliteitsprocedures en besproken in de Wetenschappelijke
Klankbordgroep normstelling water en lucht (WK normstelling water en
lucht). De normvoorstellen worden als wetenschappelijk advies
aangeboden aan het ministerie van Infrastructuur en Waterstaat, dat
verantwoordelijk is voor de officiéle vaststelling van
waterkwaliteitsnormen.
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Bijlage 1. Rapportageformulier glutaaraldehyde

1. IDENTITEIT EN CLASSIFICATIE

Stofnaam glutaaraldehyde
IUPAC-naam 1,5-pentanedial
Synoniemen glutaral; 1,5-pendation
CAS-nummer 111-30-8

Stofgroep volgens EPIWin | aldehydes

Bekend gebruik biocide

Toxiciteitsmechanisme

Relevante zaken m.b.t.
geharmoniseerde

De geharmoniseerde classificatie en labelling
en log Kow geven geen aanleiding voor het

classificatie afleiden van de i-JG-MKNyater. voedselketen-
Molecuulformule CsHgO,
Smiles O=CCCCC=0
Structuurformule W
O O
2. FYSISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN EN VERSPREIDING
Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Molecuulgewicht 100,11
(g/mol)
Smeltpunt (°C) -18 tot -21,2 EC (2014)
Kookpunt (°C) 101,5 987,1 hPa EC (2014)
100,7 1013 hPa
Dampspanning (Pa) 44 20 °C EC (2014)
Oplosbaarheid in mengbaar pH 5-9, 20 °C EC (2014)
water (g/L) >513 pH onbekend
Log Kow -0,41 pH 5, 23 °C EC (2014)
-0,36 pH 7, 23 °C
-0,80 pH9, 23 °C
-0,33 25 °C
-0,179 clogP Biobyte (2006)
Henry-coéfficiént 0,0086 20 °C, EC (2014)
(Pa m*/mol) berekend
pKa :
3. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU
| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Afbreekbaarheid readily EC (2014)
biodegradable
Log Ko [L/kg] 2,51 gemiddelde van EC (2014)

5 gronden

Als MW < 700 g/mol:

BCF (L/kg)

niet relevant
gezien log Kow
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4. TOXICITEIT

4.1 Ecotoxiciteit

In de tabellen staan de laagste waarden per soort; vetgedrukte gegevens
zijn gebruikt in de normafleiding

Acute testen

Soort Duur | Para- | Waarde | Opmerking | Ref.
meter

Waterorganismen (mg/L)

Algen
Scenedesmus 72 h | ErC50 | 0,6 EC (2014)
subspicatus ECHA (2018a)
Skeletonema 72 h | ErC50 | 0,72 ECHA (2018a)
costatum
Pseudokirchneriella | 48 h | ErC50 | 3,15 US EPA (2018)
subcapitata

Kreeftachtigen
Acartia tonsa 48 h | LC50 3 ECHA (2018a)
Americamysis bahia | 96 h | LC50 5,5 immobiliteit ECHA (2018a)
Daphnia magna 48 h | EC50 14 immobiliteit ECHA (2018a)

Vissen
Oncorhynchus 96 h | LC50 10 ECHA (2018a)
myKiss
Lepomis 96 h | LC50 13 ECHA (2018a)
macrochirus
Cyprinodon 96 h | LC50 39 zoutwater ECHA (2018a)
variegatus

Overige
organismen
Crassostrea 48 h | EC50 0,78 schelpgroei ECHA (2018a)
virginica zoutwater
Chronische testen
Soort Duur | Para- | Waarde | Opmerking Ref.

meter

Waterorganismen (mg/L)

Algen
Scenedesmus 72 h | ErC10 | 0,095 ECHA (2018a)
subspicatus
Skeletonema 72 h | NOEC | 0,33 ECHA (2018a)
costatum

Kreeftachtigen
Daphnia magna 21d | NOEC | 0,12 immobiliteit; EC (2014)

reproductie

Vissen
Oncorhyncus 62d [NOEC |1 ELS; EC (2014)
myKiss overleving
Pimephales 32d | NOEC | 1,4 ELS; ECHA (2018a)
promelas groei
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5. Afleiding i-risicogrenzen (via stappenschema’s)

i-JG-MKN_qet
i'JG'MKNwater, voedselketen
Stap | Resultaat Opmerking
1 Afleiding van de
i'JG'MKNwater, voedselketen wordt niet
getriggerd
i'JG'MKNzoet, eco
Stap | Vraag/statement Resultaat
1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2
2 experimentele data voor water? Ja=2>4
3 niet van toepassing
4 acute en chronische data i-JG-MKNgzeet, eco-acuut =
L(E)C50,, / AF =
0,6 mg/L / 1000 = 0,6 ug/L
i'JG'MKNzoet, eco-chronisch =
NOEC,,i» / AF = 0,095 mg/L
/100 = 0,95 ug /L
5 data voor gehele acute en/of Ja=2>6
chronische basisset?
6 NOEC voor tenminste kreeftachtige Ja= 0,95x 10
of vis en NOEC beschikbaar voor > 8
soort met L(E)C50min
7 niet van toepassing
8 De i-JG-MKNget, eco 1S 9,5 Hg/L
selectie i-JG-MKN_get
Opmerking

i-JG-MKNyoedselketen, water = HG/L

niet van toepassing

i-JG-MKNzeet, eco = 9,5 |Jg/|—

De laagste bepaalt de i-JG-MKN yget:

i-JG-MKN,oe: = 9,5 pg/L

i'JG-M KNzout
selectie i-JG-MKN_,qt

Opmerking

i-JG-MKNyoedselketen, water = |~|g/|—

niet van toepassing

i-JG-MKNzout, eco = 1=JG-MKNyget, eco/ 10 = 0,95 pg/L

De laagste bepaalt de i-JG-MKNot:

i-JG-MKN,o,: = 0,95 pg/L

i=-MAC-MKN_get, eco

Stap | Vraag/statement Resultaat

1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2

2 experimentele data voor water? Ja=2>4

3 niet van toepassing

4 Omdat de i-MAC-MKN lager is dan i-MAC-MKN_zoet, eco =
de i-JG-MKN, wordt deze 0,6 /100 = 0,006 mg/L =
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qet 6 ug/L
i'MAC'MKNzoet, eco = 915 IJQ/L
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i-MAC-MKN zout, eco

Stap | Resultaat

Opmerking

1

Omdat de i-MAC-MKN lager is dan
de i-JG-MKN, wordt deze
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qut

i-MAC-MKNout, eco = 0,95 pg/L

i-MAC-MKN_out, eco =
6 pug/L/ 10 = 0,06 pg/L
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Bijlage 2. Rapportageformulier DDAC

1. IDENTITEIT EN CLASSIFICATIE

Stofnaam didecyldimethylammoniumchloride
IUPAC-naam bis(decyl)dimethylazanium chloride
Synoniemen DDAC

CAS-nummer 7173-51-5

Stofgroep volgens
EPIWin

neutral organics

Bekend gebruik

biocide

Toxiciteitsmechanism
e

Relevante zaken

De geharmoniseerde classificatie en labelling en

m.b.t. BCF geven geen aanleiding voor het afleiden van
geharmoniseerde de i-JG-MKNyater, voedselketen-

classificatie

Molecuulformule C,,H48CIN

Smiles [CI-].CCCCCCCCCCIN+](C)(C)creeececececce

Structuurformule

cr

!
WN 4W
\

2. FYSISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN EN VERSPREIDING

| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Molecuulgewicht 362,1
(g/mol)
Smeltpunt (°C) 188-205 98,2% EC (2015a)
94-100 88,2%
Kookpunt (°C) ontleedt EC (2015a)
Dampspanning (Pa) | 5,9 x 10 20 °C, geschat EC (2015a)
Oplosbaarheid in 500 pH 9,2; 20 °C EC (2015a)
water (g/L) 645 gedestilleerd water;
20 °C
Log Kow -0,41 20 °C; berekend?® EC (2015a)
4,27 clogP Biobyte (2006)
4,66 KowWin US EPA (2014)
Henry-coéfficiént 4,27 x 10° | 20 °C, EC (2015a)
(Pa m3/mol) berekend
pKa - gedissocieerd EC (2015a)

a: Berekening op basis van oplosbaarheid in n-octanol en water. De
berekende log Kow van KowWIN wordt in het rapport voor de biocide
toelating inaccuraat geacht omdat het een oppervlakte-actieve stof is.

3. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU

| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Afbreekbaarheid readily EC (2015a)
biodegradable
Log Kqc [L/kg] 6,15 gemiddelde van EC (2015a)
13 gronden
Als
MW < 700 g/mol:
BCF (L/kg) 81 experimenteel EC (2015a)
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4. TOXICITEIT

In de tabellen staan de laagste waarden per soort; vetgedrukte gegevens
zijn gebruikt in de normafleiding.

4.1 Ecotoxiciteit
Acute testen

Soort Duur | Para- | Waarde Opmerking | Ref.
meter

Waterorganismen (Mg/L)

Algen
Chlorella 96 h | EC50 110 groeisnelheid | US EPA (2018)
pyrenoidosa
Scenedesmus 72 h | EC50 120 groeisnelheid | US EPA (2018)
pannonicus
Pseudokirchneriella | 96 h | EC50 21 groeisnelheid | EC (2015a)
subcapitata

Kreeftachtigen
Americamysis bahia | 48 h | LC50 39 zoutwater US EPA (2018)
Daphnia magna 48 h | EC50 18 immobiliteit | US EPA (2018)
Hyalella azteca 48 h | LC50 970 US EPA (2018)
Neomysis mercedis | 48 h | LC50 110 US EPA (2018)

Vissen
Acipenser 96 h | LC50 20,8 larven, US EPA (2018)
transmontanus 3 doud
Danio rerio 96 h | LC50 490 ECHA (2018b)
Ictalurus punctatus | 96 h | LC50 710 US EPA (2018)
Lepomis 96 h | LC50 600 US EPA (2018)
macrochirus
Oncorhynchus 96 h | LC50 390 US EPA (2018)
kisutch
Oncorhynchus 96 h | LC50 409 US EPA (2018)
myKiss
Pimephales 96 h | LC50 190 EC (2015a)
promelas
Chronische testen
Soort Duur | Para- | Waarde Opmerking | Ref.

meter

Waterorganismen (Hg/L)

Algen
Chlorella 96 h | NOEC | 32 groeisnelheid | US EPA (2018)
pyredoinosa
Scenedesmus 72 h | NOEC | 32 groeisnelheid | US EPA (2018)
pannonicus
Pseudokirchneriella | 96 h | NOEC | 11 groeisnelheid | EC (2015a)
subcapitata

Kreeftachtigen
Daphnia magna 21d | NOEC | 10 overleving; EC (2015a)

reproductie

Vissen

Danio rerio 34d | NOEC | 32,2 ELS; EC (2015a)
overleving
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5. Afleiding i-risicogrenzen (via stappenschema’s)

i'JG‘M KNzoet
i-JG-M KNwater, voedselketen

Stap | Resultaat Opmerking
1 Afleiding van de
i'JG'MKNwater, voedselketen wordt niet
getriggerd
i'JG'MKNzoet, eco
Stap | Vraag/statement Resultaat
1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2
2 experimentele data voor water? Ja=2>4
3 niet van toepassing
4 acute en chronische data i-JG-MKNgzeet, eco-acuut =

L(E)C50min / AF =
18 pg/L / 1000 = 18 ng/L

i'JG'MKNzoet, eco-chronisch =
NOEC, / AF = 10 ug/L/
100 =0,1 pg /L

5 data voor gehele acute en/of Ja=2>6
chronische basisset?

6 NOEC voor tenminste kreeftachtige Ja=20,1x10
of vis en NOEC beschikbaar voor > 8
soort met L(E)C50min

7 niet van toepassing

8 De i-JG-MKNget, eco iS 1,0 pg/L

selectie i-JG-MKN_get

Opmerking

i-JG-MKNyoedselketen, water = HG/L

niet van toepassing

i-JG-MKNzeet, eco = 1,0 |Jg/|—

De laagste bepaalt de i-JG-MKN yget:

i-JG-MKN,oe: = 1,0 pg/L

i'JG-M KNzout
selectie i-JG-MKN_,qt

Opmerking

i-JG-MKNyoedselketen, water = |~|g/|—

niet van toepassing

i-JG-MKNzout, eco = 1-JG-MKNyget, eco/10 = 0,1 IJQ/L

De laagste bepaalt de i-JG-MKNot:

i-JG-MKN,o.: = 0,1 pg/L

i=-MAC-MKN_get, eco

Stap | Vraag/statement Resultaat

1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2

2 experimentele data voor water? Ja=2>4

3 niet van toepassing

4 Omdat de i-MAC-MKN lager is dan i-MAC-MKN_zoet, eco =

de i-JG-MKN, wordt deze

i~-MAC-MKN_get, eco = 1,0 pg/L

gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qet

18 /100 = 0,18 pg/L
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i-MAC-

MKN zout, eco

Stap

Resultaat

Opmerking

1

Omdat de i-MAC-MKN lager is dan
de i-JG-MKN, wordt deze
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qut
i-MAC-MKNout, eco = 0,1 pg/L

i-MAC-MKN_out, eco =
i-MAC-MKN_qyt, eco /10 =
0,18 pg/L/ 10 =

0,018 pg/L

Versie: 1 Status: DEFINITIEF
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Bijlage 3. Rapportageformulier ADBAC

1. IDENTITEIT EN CLASSIFICATIE

Stofnaam

Quaternaire ammoniumverbindingen, benzyl-
C12-18-alkyldimethyl, chloriden

IUPAC-naam

Synoniemen

ADBAC C12-C18; N-alkyl(C12-18)-N,N-
dimethyl-N-benzylammonium chloride

CAS-nummer

68391-01-5

Stofgroep volgens EPIWin

neutral organics

Bekend gebruik

biocide

Toxiciteitsmechanisme

Relevante zaken m.b.t.
geharmoniseerde
classificatie

De geharmoniseerde classificatie en labelling
van ADBAC C12-C18 geeft geen aanleiding
voor het afleiden van de

i'JG'MKNwater, voedselketen-

ADBAC C12-C16 heeft een genotificeerde
classificatie voor carcinogeniteit (H350), maar
bij de Europese goedkeuring als actieve stof
is de stof als niet-carcinogeen beoordeeld.

Molecuulformule

ADBAC C12-C16:
Cn+9H2n+14N.Cl (n = 12, 14, 16)

Smiles

Structuurformule

cI
R
\N+/

\

De gegevens in de rest van dit rapportageformulier hebben
betrekking op ADBAC C12-C16

2. FYSISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN EN VERSPREIDING

| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.

Molecuulgewicht 340.0 - EC (2015b)
(g/mol) 396.1
Smeltpunt (°C) ontleedt EC (2015b)
Kookpunt (°C) ontleedt EC (2015b)
Dampspanning (Pa) | <1,5 x 10 | 20 °C, geschat EC (2015b)
Oplosbaarheid in 431 pH 6,5; 20 °C EC (2015b)
water (g/L) 455 gedestilleerd water;

20 °C
Log Kow 0,004 20 °C; berekend?® EC (2015b)

3,91 KowWin US EPA (2014)

Henry-coéfficiént <1,15x 20 °C,
(Pa m3/mol) 10°° berekend
pKa - gedissocieerd

a: Berekening op basis van oplosbaarheid in n-octanol en water. De
berekende log Kow van KowWIN wordt in het rapport voor de biocide
toelating inaccuraat geacht omdat het een oppervlakte-actieve stof is.
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3. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU

Eigenschap

Waarde

Opmerking

Ref.

Afbreekbaarheid

readily
biodegradable

EC (2015b)

Log Ko [L/kg]

6,2

Ctgb (2016)

Als
MW < 700 g/mol:

BCF (L/kg)

79

experimenteel

EC (2015b)

4. TOXICITEIT

In de tabellen staan de laagste waarden per soort; vetgedrukte gegevens
zijn gebruikt in de normafleiding.

4.1 Ecotoxiciteit
Acute testen

Soort Duur | Para- | Waarde Opmerking | Ref.
meter

Waterorganismen (ug/L)

Algen
Pseudokirchneriella | 96 h | EC50 26 groeisnelheid | EC (2015b)
subcapitata

Kreeftachtigen
Americamysis bahia | 96 h | LC50 92 zoutwater US EPA (2018)
Crassostrea 24 h | EC50 55,2 zoutwater
virginica
Daphnia magna 48 h | EC50 5,8 immobiliteit | EC (2015b)

Vissen
Pimephales 96 h | LC50 280 EC (2015b)
promelas
Ameiurus 96 h | LC50 1590 US EPA (2018)
nebulosus
Carassius auratus 96 h | LC50 1490 US EPA (2018)
Cyprinodon 96 h | LC50 860 zoutwater US EPA (2018)
variegatus
Ictalurus punctatus | 96 h | LC50 980 US EPA (2018)
Lepomis cyanellus 96 h | LC50 2250 US EPA (2018)
Lepomis 96 h | LC50 320 US EPA (2018)
macrochirus
Micropterus 96 h | LC50 1370 US EPA (2018)
dolomieu
Micropterus 96 h | LC50 1130 US EPA (2018)
salmoides
Morone saxatilis 96 h | LC50 14100 US EPA (2018)
Oncorhynchus 96 h | LC50 64 US EPA (2018)
mykiss
Salmo trutta 96 h | LC50 1950 US EPA (2018)
Salvelinus 96 h | LC50 420 US EPA (2018)
namaycush

Overige
organismen
Lemna gibba 7d EC50 250 groeisnelheid | EC (2015b)

Versie: 1

Status: DEFINITIEF

Pagina 17 van 22




Chronische testen

Soort Duur | Para- | Waarde Opmerking | Ref.
meter

Waterorganismen (png/L)

Algen

Pseudokirchneriella | 96 h | NOEC | 5,7 groeisnelheid | EC (2015b)

subcapitata

Kreeftachtigen

Daphnia magna 21d | NOEC | 24,15 mortaliteit; EC (2015b)
reproductie

Vissen

Pimephales 34d | NOEC | 32,2 ELS; EC (2015b)

promelas overleving

5. Afleiding i-risicogrenzen (via stappenschema’s)

i~-JG-MKN_qct
i'JG'I\/IKl\lwater, voedselketen
Stap | Resultaat Opmerking
1 Afleiding van de
i'JG'MKNwater, voedselketen wordt niet
getriggerd
i'JG'MKNzoet, eco
Stap | Vraag/statement Resultaat
1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2
2 experimentele data voor water? Ja=2>4
3 niet van toepassing
4 acute en chronische data i-JG-MKNget, eco-acuut =
L(E)C50n / AF =
5,8 pug/L / 1000 = 5,8 ng/L
i'JG'MKNzoet, eco-chronisch =
NOECin / AF = 4,15 pg/L/
100 = 0,0415 ug /L
5 data voor gehele acute en/of Ja=2>6
chronische basisset?
6 NOEC voor tenminste kreeftachtige Ja = 0,0415x 10
of vis en NOEC beschikbaar voor = 8
soort met L(E)C50min
7 niet van toepassing
8 De i-JG-MKN,get. eco IS 0,415 pg/L
selectie i-JG-MKN_get
Opmerking

i'JG'|V|K|\|voedselketen, water = |-|g/|—

niet van toepassing

i-JG-MKNzeet, eco = 1,0 pg/L

De laagste bepaalt de i-JG-MKNget:

i-JG-MKN_,.: = 0,415 pg/L
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i'JG-M KNzout
selectie i-JG-MKN_,qut

Opmerking
i-JG-MKNyoedselketen, water = HG/L niet van toepassing
i-JG-MKNzout, eco = i=JG-MKNyget, eco/10 = 0,0415 pg/L
De laagste bepaalt de i-JG-MKNout:
i-JG-MKN_,.: = 0,0415 ug/L
i-MAC-MKN_qet, eco
Stap | Vraag/statement Resultaat
1 gedegen norm aanwezig? Nee = 2
2 experimentele data voor water? Ja=24
3 niet van toepassing
4 Omdat de i-MAC-MKN lager is dan i-MAC-MKN_zeet, eco =
de i-JG-MKN, wordt deze 5,8 /100 = 0,058 pg/L
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,get
i-MAC-MKN_oet, eco = 0,415 pg/L

i-MAC-M KNzout, eco

Stap | Resultaat Opmerking

1 Omdat de i-MAC-MKN lager is dan i-MAC-MKN_out, eco =
de i-JG-MKN, wordt deze i-MAC-MKN_oyt, eco /10 =
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qut 0,18 ug/L/ 10 =
i'MAC'MKNzout, eco= 0,1 H9/|- 0,018 Ug/l—
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Bijlage 4. Rapportageformulier propaan-2-ol

1. IDENTITEIT EN CLASSIFICATIE

Stofnaam propaan-2-ol

IUPAC-naam propan-2-ol

Synoniemen isopropanol; isopropyl alcohol
CAS-nummer 67-63-0

Stofgroep volgens EPIWin | neutral organics

Bekend gebruik biocide

Toxiciteitsmechanisme

Relevante zaken m.b.t.
geharmoniseerde

De geharmoniseerde classificatie en labelling
en log Kow geven geen aanleiding voor het

biodegradable

classificatie afleiden van de i-JG-MKNyater. voedselketen-
Molecuulformule C3HgO
Smiles CC(©)0
Structuurformule OH
HsC”~ “CHj
2. FYSISCH-CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN EN VERSPREIDING
| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Molecuulgewicht 60,1
(g/mol)
Smeltpunt (°C) -89,5 EC (2015¢)
Kookpunt (°C) 82,5 1013 hPa EC (2015¢)
Dampspanning (Pa) | 5780 25 °C EC (2015¢)
Oplosbaarheid in mengbaar EC (2015c)
water (g/L)
Log Kow 0,05 experimenteel EC (2015c¢)
Biobyte (2006)
US EPA (2014)
Henry-coéfficiént 0,80 EC (2015c¢)
(Pa m*/mol)
pKa :
3. GEDRAG EN LOTGEVALLEN IN HET MILIEU
| Eigenschap Waarde Opmerking Ref.
Afbreekbaarheid readily EC (2015c)

Log Ko [L/kg] 0,541 geschat op basis | US EPA (2014)
van Kow
Als
MW < 700 g/mol:
BCF (L/kg) 0,22 berekend volgens
handleiding
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https://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sigald/563935?lang=en&region=US

4. TOXICITEIT

4.1 Ecotoxiciteit

Acute testen
De acute waarden zijn overgenomen uit Janus & Posthumus (2002).

Soort Duur | Para- Waarde Opmerking
meter
Waterorganismen (mg/L)
Protozoen
Tetrahymena 40 h EC50 4600
pyriformis
Bacterien
Vibrio fisheri 5-15 EC50 32000 zoutwater
min
Vibrio harveyi 5h EC50 3200 zoutwater
Escherichia coli 1h EC50 790 brakwater
Kreeftachtigen
Crangon crangon 96 h LC50 1200 zoutwater
Daphnia magna 48 h EC50 5900
Daphnia pulex 24 h EC50 10000
Vissen
Leuciscus idus ssp. 48 h LC50 9000
melanotus
Pimephales promelas | 96 h LC50 9800
Poecilia reticulata 24 h LC50 7900
Rasbora 96 h LC50 4200
heteromorpha
Insecten
Aedes aegypti 4 h LC50 25000

5. Afleiding i-risicogrenzen (via stappenschema’s)

i-MAC-MKN_cet, eco

Stap | Vraag/statement Resultaat

1 gedegen nhorm aanwezig? Nee = 2

2 experimentele data voor water? Ja=2>4

3 niet van toepassing

4 i-MAC-MKN_cet, eco = 12 mg/L i-MAC-MKN_zeet, eco =

Omdat de i-MAC-MKN lager is dan
de i-JG-MKN, wordt deze
gelijkgesteld aan de i-JG-MKN,qet
i-MAC-MKN_cet, eco = 98 mg/L

1200 /100 = 12 mg/L

i-MAC-M KNzout. eco

Stap

Resultaat

Opmerking

1

i'MAC'MKNzout, eco =
12mg/L/10=1,2 mg/L
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Bijlage 4. Afkortingen

Normtypen
i-JG-MKNhumaan. voedsel
i-JG-MKNyater. voedselketen
i-JG-MKN_get
i-JG-MKN_get. eco

i-JG-M KNzoet, eco-acuut

i-JG-M KNzoet, eco-chronisch

i-JG-MKN_ ot
i'JG'MKNzout. eco
i'MAC'MKNzoet, eco
i'MAC'MKNzout. eco

overige afkortingen
BCF
BMF
ECso
Eb/rCSO
LCso
LOg Koc
Log Kow
MW
NOEC
NOE,,,C
pKa
PNEC

Versie: 1

indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm voor de route mens via vis, uitgedrukt als een concentratie in biota
indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm voor water op basis van effecten in de voedselketen

indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm voor zoet opperviaktewater

indicatieve jaargemiddelde aanvaardbare milieukwaliteitsnorm voor zoet oppervlaktewater op basis van ecotoxiciteit

indicatieve jaargemiddelde aanvaardbare milieukwaliteitsnorm voor zoet oppervlaktewater op basis van acute
ecotoxiciteitsgegevens

indicatieve jaargemiddelde aanvaardbare milieukwaliteitsnorm voor zoet oppervlaktewater op basis van chronische
ecotoxiciteitsgegevens

indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm voor zout opperviaktewater

indicatieve jaargemiddelde milieukwaliteitsnorm voor zout opperviaktewater op basis van ecotoxiciteit
indicatieve maximaal aanvaardbare concentratie voor zoet opperviaktewater (altijd gebaseerd op ecotoxiciteit)
indicatieve maximaal aanvaardbare concentratie voor zoet oppervlaktewater (altijd gebaseerd op ecotoxiciteit)

bioconcentratie factor

biomagnificatie factor

concentratie die 50% effect veroorzaakt

concentratie die 50% effect veroorzaakt op biomassa (b) of groeisnelheid (r)
concentratie die 50% sterfte veroorzaakt

log van de verdelingscoefficient tussen water en organisch koolstof

log van de verdelingscoefficient tussen water en octanol
molecuulgewicht

No Observed Effect Concentration

No Observed Effect Concentration voor biomassa (b) of groeisnelheid (r)
dissociatieconstante

Predicted No Effect Concentration
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