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. prioriterings historie:

Manual screening:

o (jJaarlijkste) lijsten met stoffen van ECHA

* lidstaten konden intekenen en zich stoffen ‘toe-eigenen’
 resulteerde veelal in CoRAP / SEv-kandidaten

NERC'’s:

e 0Ns eigen nationale spoor

 langzaamaan opgeschaald tot internationaal initiatief (EU — WHO)
e vooral bron voor RMOA’s

ECHA nu:
« ARN -> groepsaanpak
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Assessments of Regulatory Needs:

ECHA deelt (sinds 2020 de bevindingen van) de ARN documenten:
“* Inmiddels voor circa 350 stofgroepen

* Bevatten 5601 stoffen (okt.2024)
% Overzicht via de tracking list (alle stoffen met voorstel ECHA voor

RMM'’s status okt ‘24):

v 577 CLH -2 4 x Bioaccumulation, Persistence
v’ 152 restrictie - 18 x Bioaccumulation, Persistence
v 113 SVHC - 32 x Bioaccumulation, Persistence
v' 33 CoRAP - 0 x Bioaccumulation, Persistence

v MOBILITEIT (PMT) is (nog) helemaal afwezig in de ARNSs
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https://echa.europa.eu/nl/assessment-regulatory-needs?p_p_id=disslists_WAR_disslistsportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&_disslists_WAR_disslistsportlet_javax.portlet.action=searchDissLists
https://echa.europa.eu/nl/assessment-regulatory-needs?p_p_id=disslists_WAR_disslistsportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&_disslists_WAR_disslistsportlet_javax.portlet.action=searchDissLists

1. De PBT/PMT-screening tool op RIVM RvS-site

https://rvszoeksysteem.rivm.nl/ScreeningTool

. Snelle indruk van potentiele problemen (b.v. vergunning, incident)

. Screening nieuwe probleemstoffen (bv REACH, monitoring KRW)
@, Handvaten voor discussie met registrant/aanvrager/ECHA/lidstaten

nog niet door ZZS-similarity tool

. Een nieuwe ZZS-categorie: PMT: op RvS website afgedekt!
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PBT en PMT-Score (0-1), niet zwart/wit (0/1)

e Onderscheid tussen Grensgevallen en Extremen
e Indicatie van (on)zekerheid (afstand tot grenswaarde)
e Mogelijkheid tot prioritering

Y SYIAY
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Voorbeeld: Van P-criteria naar P-score (voor PMT)

> T,,, zoetwater= 40 dagen > Transformatie naar O-1 score
> A
> 0.9
> Schatting T,, zoetwater met < o0 P[=0.33, t5=40 days
QSAR-modellen obv dl
chemische structuur, fate il
modelling (SimpleBox) -> 0 — . ' 7
verblijftijd in aq.compartiment ! 10 100 1000

half-life t, ;, (days) in freshwater compartment
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RIWA - Ditis een keuze voor startpunt

> Lijst van stoffen die regelmatig
In Nederlandse
opperviaktewateren
gedetecteerd worden

¥

#1,279 substances

(biocides, pharmaceuticals, nutrients,

industrial chemicals, metabolites, ...)
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Selectie criteria
> Inorganische stoffen:

— Buiten beschouwing -> altijd P?

> REACH Registratie status & type:
— niet geregistreerd onder REACH
— productie gestopt / registratie opgeheven

> A-score > 0.05

Startpunt: 1,279 (RIWA) stoffen

— Stoffen >5% van samples aangetroffen v
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Eindpunt: 124 stoffen die overblijven
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Prioriterings criteria

> REACH relevantie: Biocides/pharma/food additives excluded
L » 85 stoffen over

Risico's van stoffen

Home » Documenten > User manual for the PMT screen ing tool

User manual for the PMT screening tool

Publicatiedatum 29-06-2023 | 11:22

This user manual contains a description of how to use the screening tool. The PMT screening tool is an online tool designed to predict the persistence (P), mobility (M) and

human toxicity (T) of substances based on model predictions.

User manual for the PMT PDF | 425.47 kB X

screening tool

> 85 stoffen geprioriteerd obv de RIVM PMT/vPvM-scores
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> Volume (tonnage per year)
> NL registration

CONSULTATIONS SEARCH FOR CHEMICALS

> Check op aanwezigheid:

— Tr‘acking list (ARN/ RMOA) Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

(published in accordance with Article 59(10) of the REACH Regulation)

— PACT/ Rol
— Status van regulatory actions (SEv/CLH/ SVHC)

‘ 15 stoffen al op de CL

70 (overgebleven) stoffen

> Volgend selectie criterium:
> IUCLID dossier analyse UBA: ‘readiness to go’
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Final report
Prioritised PMT/vPvV
substances in the
REACH registration
database

Umwelt
Bundesamt

12



Conclusion | Conclusion

> 3 stoffen: Al } lijken “ready to go!”’

>

~Additionele’ overwegingen:

>

>

>

EU RAR / Priority lijsten, WFD: priority substances — EQS
Er is slechts —~40% overeenkomst tussen opp.water monitoring data NL-DE!
Aanvullend P-testen via CCH/ SEv (registrant) of eigen initiatieven?

13
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Outcome & additional considerations:

-EC Prnp.-

conclusion
> 3 stoffen: } ready to go! P M T
> Trichloorazijnzuur 100-1.000t/a 120 days/soil Koc O NOEC 8,6ug/L
(CAS no. 76-03-9)
> Tetrachlooretheen 100kt-1.000kt NL-reg., RAR & EQS VP In water Koc 40-525 (Carc 2, ED)

(CAS no. 127-18-4)
Dichloormethaan 100kt-1.000kt NL-reg. (SEV-IT) 232 days/sed Koc 47 (Carc 2, ED)
(CAS no. 75-09-2)

v

Follow-up actions:

> Rol entry & opstellen CLH proposals
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rotential eI ™

3,4-dichlooraniline 95-76-1 Int only EU RAR

tetrachloormethaan 56-23-5 1-10 kt (SEV-FR); WFD PL-EQS

2,4-dichlooraniline 554-00-7 Int only

trichloormethaan 67-66-3 100-1000 kt CLH: Carc/Repro cat. 2/STOT RE 1; EU RAR
1,2-dichloorpropaan 78-87-5 1-10 kt RMOA — NL?, CLH: Carc 1B; NL registratie
2,4-dinitrofenol 51-28-5 100-1000t CLH:

benzofenon 119-61-9 1-10 kt (SEV-DK); CLH: Carc 1B; NL registratie
acenafteen 83-32-9 Int only ARN; CLH aquat. chr/ac 1

benzotriazool 95-14-7 1-10 kt (SEV-DE); ARN (CLH/SVHC); ED?; NL registratie
Potential P/vP ' vivi T

2,3-dichlooraniline 608-27-5 Int only

naftaleen 91-20-3 100-1000 kt (SEV-UK); RAR — WFD PL - EQS
2-chlooraniline 95-51-2 Int only

4-methylaniline 106-49-0 1-10 kt ARN

benzopyridine 91-22-5 100-1000t ARN (IE/SE) CLH: Carc 1B
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V. REACH — Zijn er nog PBT/vPvB stoffen te reguleren?

Geen selectie-criteria vooraf:
- Alle REACH registraties met chemische structuur
- En dus de PBT/vPvB-score berekend obv QSAR modellen

- 9321 REACH registraties met structuur en score:
- 639 x PBT of vPvB,
- 478 vP én vB (P- én B- score > 0.5)
- 323P énBeénT (P- én B- en T-score > 0,33)

- Ranking: op volgorde op PBT-totaal score

- Aanvullende informatie:
- ‘status’ CoRAP, SVHC (annex XV), PBT-list, ARN, CLP, tonnageniveau, registr.type?
- Plus ‘handmatige’ checks van het registratiedossier — biodegradatie, log Kow, ...

Zijn er nog ‘duidelijke’ PBT CLP/SVHC kandidaten?

16
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IV. REACH — Zijn er nog PBT/vPvB stoffen te reguleren?

- 639 x PBT of vPvB - Hoogste PBT-score=0,82, hiervan zijn er:

#22
H75
#107
#125

#128

- 46 stoffen op CoRAP, Annex XV (SVHC) of PBT-lijst met als zorg “PBT/vPvB”

3,4-DiCl-benzotrichloride
TRICLOSAN

Pigment red 4

Trigonox 29 (peroxide)

2 stoffen in de  top100

7 stoffen tussen 100-200
9 stoffen tussen 200-300
8 stoffen tussen 300-400
9 stoffen tussen 400-500
11 stoffen tussen 500-600
0 stoffen tussen 600-639
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Status CoRAP/PBT

tonnage niv.

PBT-score

‘postponed’

Suspected PBT

inconclusive
Suspected PBT (Sev)

intermediate

productie gestopt

10-100 tpa

1000-10,000 tpa

Verdeling 'gereguleerde' PBT-stoffen over de 639
PBT/vPvB-stoffen volgens de RIVM-QSAR-score

1-100

100-200

200-300

300-400

400-500

500-600

600-639

0,72
0,67
0,65
0,64
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TOP 10 PBT scores — 1 t/m 10 als voorbeelden

PBT Reqistratie Biodeqg. In beeld? CLP?

2. Enoxolone (471-53-4) 0,81 WDU 84%/28d. - -
tpa confidential
3. TBBPA-diglycidyl ether 0,81 WDU -2,4%/28d. ARN TBBPA - 3 O O d
(3072-84-2) 100-1000t/y o N
F
4. PFO-Sulfonyl fluoride 0,79 Intermediate PFAS restrictie F v v OoS,F
(307-35-7) Ceased 2013 P %
FF EE EF
5. CAS 13080-86-9 0,78 Polymer additive 9%/14days ARN BPA
1-10 tpa
6.t/m9 0,75-0,77 (active) Intermediates!

....... Intermediate use (geen emissies) lagere prioriteit?
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V. REACH — Zijn er nog PBT/vPvB stoffen over?

- 593 x potentieel PBT of vPvB (639 — 46 CoRAP/SVHC/PBT-list)
- Verder selecteren op tonnage niveau op de markt?
169 stoffen productie gestopt, Confidentieel productieniveau, of registratie Niet langer actief
208 stoffen met een INTERMEDIATE registratiedossier
262 stoffen met een FULL registration, geaggregeerd tonnage 1-1000+ tpa
41 x =>1000 tpa hoogste score op #40
53 x  100-1000 tpa

59 x 10-100 tpa
109 x 1-10 tpa
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V. Discussie &

Prioriteren = “jSten combineren (emissie, gebruik, tonnage, monitoring, bestaand beleid, ....)

PMT — nog open, monitoring data essentieel als zorg-criterium?
Laaghangend fruit (data beschikbaar) = ‘oude’ stoffen. Zinvol?
Niet alles wat gemeten wordt, is ook geregistreerd (en vv)
Andere beleidskaders (pharma, pesticide, biocide....)

PBT - Na 20 jaar beleid nog steeds (veel) PBT-achtige stoffen in gebruik (obv PBT-score)
veel intermediate uses / strictly controlled conditions / cease manufacturing
monitoring data minder ‘sturend’ als criterium voor PBT?

Beide: zijn de nieuwe CLP criteria de aangewezen route om emissies te minimaliseren?
Gaat dat iets toevoegen?

20
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Feedback, vragen of opmerkingen?

Presentatie zullen na afloop gedeeld worden, met een kort verslag van de middag.
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&.‘;ﬁ Onderwerpen of mogelijkheden gemist vandaag?

4 Suggesties voor volgende PBT-dag/middagen

'1 Frequentie: hoe vaak? (vorige PBT-dag was 2019...)

=] Alle (andere) feedback is welkom, nu, of op: pbt-workshop@rivm.nl
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