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Databladet er i april 2024 opdateret i forhold til at tydeliggare ved hvilket organisk kulstof (OC) indhold
sedimentkvalitetskriterierne er bestemt ved.
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Forord

Et kvalitetskriterium i vandmiljeet er det hejeste koncentrationsniveau, ved hvilket der skennes ikke
at forekomme uacceptable negative effekter pa vandekosystemer.

Miljestyrelsen (MST) udarbejder kvalitetskriterier for kemikalier 1 vandsejlen
(vandkvalitetskriterium), i sediment og i dyr og planter (biota).

Miljestyrelsen bruger kvalitetskriterierne som det faglige grundlag til at kunne fastsatte
miljekvalitetskrav, hvorved der forstds den endelige koncentration af et bestemt forurenende stof 1
vand, sediment eller biota, som ikke ma overskrides af hensyn til beskyttelsen af miljoet og
menneskers sundhed.

Metodikken, der anvendes til udarbejdelse af miljokvalitetskrav er harmoniseret i EU og baserer sig
pa vandrammedirektivet (EU 2000), EU’s vejledning til fastsattelse af kvalitetskriterier i
vandmiljeet (EU 2018) og Miljestyrelsens vejledning til fastsattelse af vandkvalitetskriterier
(Miljestyrelsen 2004). Metodikken er endvidere i overensstemmelse med EU’s vejledning til
risikovurdering under REACH forordningen (EU 2008).

Dette kriteriedokument er oprindeligt udarbejdet i 2009, men er ultimo 2019 - primo 2020 opdateret
og udvidet med kriterier for sediment, biota og humant konsum af fiskeprodukter.

Den sidste litteratursegning i forbindelse med opdateringen er foretaget den 28. november 2019.



English Summary and conclusions

Environmental quality standards (EQS) for DEHA were derived as described in the Technical
Guidance Document No. 27 (EU 2018) and the Danish EPA report "Principper for fastsattelse af
vandkvalitetskriterier for stoffer i overfladevand" (Miljestyrelsen, 2004). The available information
for the environmental quality standards included data from short-term as well as long-term studies
with species from three trophic levels. Data was found in OECD (2000).

The lowest chronic effect concentration found for DEHA was a MATC value of 0.035 mg/, which
according to OECD (2000) was based on a geometric mean from a NOEC of 0.024 mg/l and a LOEC
0f 0.052 mg/1 (crustaceans). The TGD (EU, 2018) suggest to use the lower value as NOEC. In this
case the NOEC of 0.024 mg/1 was applied. Assessment factors of 50 (freshwater) and 500 (marine
waters) were used to derive a PNEC (= AA-EQS) for inland surface waters (freshwater) of 0.48

ng/l and a PNEC (= AA-EQS) for other surface waters (marine waters) of 0.048 pug/l. DEHA is
readily biodegradable but appears not to be very bioaccumulative (BCF = 27) despite of a very high
log Kow (8.0).

A Maximum Acceptable Concentration (MAC-EQS) of 6.6 pug/l for inland surface waters
(freshwater) was derived on the basis of the lowest E/LCso-value (0.66 mg/l; daphnia) and an
assessment factor of 100 (EU, 20018). For other surface waters (marine waters), an assessment
factor of 1000 was applied resulting in a MAC-EQS = 0.66 pg/l for such waters. The effect value is
quite above the solubility of DEHA. The reliability of MAC-EQS is therefore questionable.

For sediment, a QS was derived based on the PNEC (AA-EQS) for water and use of the EqP-
method. A Koc = 782,000 and an OC content in sediment of 5% were applied for the calculation
leading to a Ksed-water = 39,100 m*/m?. The resulting freshwater QSseqa = 7.2 mg/g ww was converted
to a dry matter QSsed = 18.72 mg mg/kg dw by use of a conversion factor, CONVseq, of 2.6 in
accordance with TGD No. 27. The corresponding marine QSscq values were calculated at 0.72 mg/g
ww and 1.87 mg/kg dw, respectively.

A QS for secondary poisoning of biota, QSbiota, secpois, Was calculated based on a NOEL = 30 mg/kg
bw/day (development screening study with rats), using method A in the TGD 27 (page 85-86). The
bodyweight was not reported, so an estimated bodyweight of 250 g (adult rat) was used, an
assessment factor of 10, an energy content of fish of 21,000 kJ/kg dw and a dry matter content = 26
% (all in accordance with TGD 27). On this basis, the QSpiota, secpois Values were determined to be 46.2
mg/kg dw, 12 mg/kg ww and 240 mg/kg lipid, respectively.

The QShn, fish = 141.5 mg/kg dw = 36.8 mg/kg ww was calculated based on the same NOAEL = 30
mg/kg bw/day and assuming fish to constitute 20 % of the daily food consumption for humans
(=0.00163 kg fish/kg bw/day).

The COI‘I‘GSpOIldlng QSbiQta’ secpoi, water ls stiota’ secpoi / BCF = 12 mg/kg / 27 l/kg = 0.44 mg/l = 444
pg/l and the corresponding QShn, water 1S QShn, fish / BCF = 36.8 mg/kg ww / 27 I’kg = 1.36 mg/l =



136 ng/l. Both are higher than AA-EQS, which mean that the AA-EQS secure both secondary
poisoning and human health.



1 Indledning

Oplysninger om identiteten af bis(2-ethylhexyl)adipat (DEHA) fremgar af tabel 1.1.

DEHA bruges som bledgerer i plastprodukter, og bruges bl.a. i fodevarekontaktmaterialer.
DEHA er is@r brugt til produktion af fleksibelt vinyl, bl.a. 1 fedevarefilm af PVC (OECD 2000;

Health Canada, 2011).

Ifolge REACH registreringsdossieret (ECHA, 2019) bruges DEHA til en bred vifte af produkter og
anvendelser, bl.a. 1 forseglere, klaebemidler, malinger og lak. Denne brug understottes af en
screeningvurdering som tilfejer produktkategorien kosmetik, hvor DEHA bruges som bladgerer,

samt 1 pesticidprodukter som oplesningsmiddel (Health Canada, 2011).

Ifolge REACH registreringsdossier er tonnagen péa 10.000-100.000 tons per &r.

Tabel 1.1. Oplysninger om identiteten af DEHA

IUPAC navn 1,6-bis(2-ethylhexyl)hexanedioate (ECHA, 2019)
Strukturformel
)
OW)‘\
o]

\/\j\/o

(Health Canada 2011)
CAS nr. 103-23-1 (OECD 2000)
EINECS nr. 203-090-1 (OECD 2000)
Kemisk formel | C22H4204
SMILES CCCCC(CC)COC(=0)cCeee(=0)oce(coeecece

DEHA er en klar vaeske ved stuetemperatur og producers med > 99 % renhed. En mindre urenhed

er 0,01-0,02 % adipinsyre (OECD 2000).




2 Fysisk-kemiske egenskaber

De fysisk-kemiske egenskaber for DEHA fremgér af tabel 2.1.

Tabel 2.1. Fysisk-kemiske egenskaber for DEHA

Parameter Verdi Reference
Molekylevegt, My 370,64 OECD 2000
(g'mol ™)
Smeltepunkt, Tm -67,8 OECD 2000 /
(°C) Health Canada 2011
Kogepunkt, Ty 417 OECD 2000/
(°C) Health Canada 2011
Damptryk, Py 1,13E*! OECD 2000 /
(Pa) (v. 20 °C) Health Canada 2011
Henry’s konstant, H 1,3E* ! OECD 2000
(atm-m>-mol™)
Vandopleselighed, Sw 3,2-1007 ECHA, 2019
(ug' L1 (v.22-25°C

ogpH 7)
Dissociationskonstant, pK, -
Octanol/vand >6,11 OECD 2000 /
fordelingskoefficient, 8,0 Health Canada 2011
log Kow 8,39
Organisk kulstof/vand 770.000 ! OECD 2000
fordelingskoefficient, Koc 794.000 !

(L'kg")

! Udregnede vardier.
21 en test, der anvendte langsom omrering som metode.




3 Skaebne i miljget

3.1 Nedbrydelighed

DEHA er fundet let nedbrydeligt i bl.a. en OECD 301F test fra 1981 med 98 % nedbrydning efter
28 dage samt 71 % nedbrydning efter 28 dage 1 en MITI test (MITI, 2003 & IUCLID, 2003).
DEHA star desuden anfert som let nedbrydeligt i NOVA (2003). DEHA anses péd den baggrund for
at vere let nedbrydeligt 1 vandmiljeet.

3.2 Bioakkumulering

Der er kun fundet eksperimentelle data for bioakkumulering af di-octyl-adipat (DOA), som er et
nert beslagtet stof til DEHA, fra et enkelt fiskestudie med en BCF-veardi pa 27 efter 28 dage
(Felder et al., 1986). DEHA vurderes at have en log Kow pa mindst 8,0. Den hgje log Kow antyder at
biotilgengeligheden er begraenset. | REACH-registreringen naevnes flere QSAR-beregninger af
BCF foretaget med EPIWIN, der gar fra 5,47 1/kg over 957 1/kg til 2999 1/kg (alle angivet i
vadvegt). Studier for rotter og fisk har vist, at DEHA relativt hurtigt bliver omdannet og udskilt.
DEHA vurderes pa den baggrund at have et lavt potentiale for bioakkumulering i det akvatiske
miljo.

3.3 Naturlig forekomst

Der er méilt koncentrationer af DEHA bl.a. pd mellem 0,02 og 0,3 pg/l i Delaware floden (USA
1976-77) foruden ca. 1 pg/l i regnvand i Storbritannien (IUCLID, 2003 & Verschueren, 1997).

Der foreligger ikke oplysninger om naturlig forekomst af di(2-ethylhexyl)adipat (DEHA) 1 miljoet.



4 Giftighedsdata

4.1 Giftighed over for vandlevende organismer

Der foreligger en del data for DEHA. De studier, der bedst opfylder udvalgelseskriterierne, er
sammenstillede 1 tabel 4.1. Der foreligger toksicitetsdata fra flere studier pa hvert af de tre trofiske
niveauer. Der foreligger desuden NOEC-vardier fra l&engerevarende test med krebsdyr.

Datasegningen til fastsettelse af VKK/KVKK for DEHA er oprindeligt udfert af Miljestyrelsen i
forbindelse med kriteriefastsattelsen 1 2009. Ved litteratursggningen for gkotoksikologiske data om
DEHA, udfert i november 2019 i forbindelse med opdateringen af databladet fra 2009, er der ikke
fundet yderligere data om stoffets gkotoksicitet 1 vandmiljeet, der giver anledning til at endre pa de
beregninger og vurderinger for vandmiljeet, som blev udfert i 2009.
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Tabel 4.1. Okotoksikologiske data for di(2-ethylhexyl)adipat (103-23-1)
Ecotoxicity data for di(2-ethylhexyl)adipate (103-23-1)

Systematisk gruppe /
Taxonomic group

Parameter,
effektmal /
End point

Eksponeringstid /
Exposure time

Resultat /
Result

[mg/l]

Antal studier /
Number of
studies

Alger / Algae
(Selenastrum capricornutum) (=P. subcapitata)
Ferskvand/freshwater

NOEC

96 h

>0,78 1

1 (Nominel)

Alger / Algae
(Scenedesmus subspicatus)
Ferskvand/freshwater

ECs0-90

72 h

>500 ?

Alger / Algae
(Scenedesmus subspicatus)

NOEC

72 h

>144

Insekter / Insects
(Chironomus tentans)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,781

Insekter / Insects
(Chironomus riparius)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,734

Krebsdyr / Crustacea
(Gammarus fasciatus)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,73 4

Krebsdyr / Crustacea
(Assellus sp.)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,73 4

Krebsdyr / Crustacea
(Mysidopsis bahia)
Saltvand/marine

LCso

96 h

>0,23 4

Krebsdyr / Crustacea
(Paleomonetes pugio)
Saltvand/marine

LCso

96 h

>0,23 4

Krebsdyr / Crustacea
(Daphnia magna)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

0,66

Krebsdyr / Crustacea
(Daphnia magna)

MATC
NOEC

21d

0,035 1
0,024

1 (Malt)

Fisk / Fish
(Salmo gairdneri) (= O. mykiss)

LCso

96 h

54-1503

1

Fisk / Fish
(Oncorhynchus mykiss)
Ferskvand og saltvand/ freshwater and marine

LCso

96 h

>0,781

1 (Nominel)

Fisk / Fish
(Lepomis macrochirus)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,78 1

1 (Nominel)

Fisk / Fish
(Cyprinus carpio)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>1,63

1 (GLP)

Fisk / Fish
(Pimephales promelas)
Ferskvand/freshwater

LCso

96 h

>0,78 1

1 (Nominel)

1 Felder et al. (1986) citeret i OECD (2000). MATC-veerdien for D. magna er et geometrisk gennemsnit af
NOEC (0,024 mg/l) og LOEC (0,052 mg/l) ogsa kaldet MATC. Jf. tabel 20 i TGD (EU, 2018) udelades
MATC-veerdien og laveste vaerdi i range angives som NOEC. | dette tilfaelde 0,024 mg/I

Huls (1996¢€) citeret i OECD (2000)

A WN

Verschueren (1997) i et ikke publiceret studie fra BASF

Springborn Life Sciences (1989a) citeret i OECD (2000)
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Krebsdyr ser ud til at veere den mest folsomme af de testede organismegrupper med en LCso-vaerdi
pa 0,66 mg/l og en NOEC pd 0,024 mg/I for datnier som laveste effektkoncentrationer. Dog er alle
angivet effektkoncentrationer i tabel 4.1 langt over vandopleseligheden af DEHA. NOEC pa 0,024
mg/l og LCso pa 0,66 mg/l er hhv. en faktor 8 og 200 gange sterre end den laveste angivet
vandopleselighed pa 0,0032 mg/l. Ifelge TGD (EU, 2018) kan effektkoncentrationer med en faktor
2-3 gange storre end vandopleseligheden accepteres. Da LCso-vardien er meget hgjere end en
faktor 2-3, vil den dermed ikke vere sarlig palidelig at anvende.

MATC-verdien pa 0,035 mg/l for dafnier blev anvendt som udslagsgivende ved fastsettelse af
PNEC i OECD (2000). Veardien blev anvendt pa trods af at den og NOEC pa 0,024 mg/L begge er
over den laveste angivet vaerdi for DEHA’s vandopleselighed pé 3,2 ng/l (OECD, 2000).

4.2 Giftighed over for sedimentlevende organismer

MST (2009) har ikke identificeret valide testresultater for sedimentlevende organismer, kun en
akutveerdi (LCso, 96 h), der ikke kan benyttes som grundlag for udledningen af en PNEC-vardi for
DEHA. Heller ikke datasegningen udfert i forbindelse med opdateringen ultimo 2019 har resulteret
1 fund af brugbare data for sedimentlevende organismer.

Et sedimentkvalitetskriterium for DEHA ma derfor beregnes ved hjelp af Equilibrium Partitioning-
metoden (EqP-metoden) og anvendelse af toksicitetsdata (beregnet PNEC) for vandlevende
organismer i hhv. ferskvand og saltvand.

4.3 Giftighed over for pattedyr og fugle

Ingen oplysninger.

4.4 Giftighed over for mennesker

I OECD (2000) er angivet en TDI pa 0,3 mg/kg/dag baseret pd en NOEL pa 30 mg/kg/dag.

DEHA er ikke klassificeret (Miljeministeriet, 2003), og der er ikke sogt yderligere data for disse
egenskaber. Der foreligger ikke oplysninger om, hvorvidt stoffet har hormonforstyrrende
egenskaber. DEHA er ikke opfert pa EU’s liste over stoffer med registrerede hormonforstyrrende
egenskaber (Miljestyrelsen, 2003).
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5 Andre effekter

Der foreligger ikke oplysninger om, hvorvidt DEHA har hormonforstyrrende egenskaber. Stoffet er
ikke opfort pad EU’s liste over stoffer med registrerede hormonforstyrrende egenskaber
(Miljestyrelsen, 2003).
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6 Udledning af vandkvalitetskriterium

6.1 Vandkvalitetskriterium (VKK)

Datasegningen til fastsettelse af VKK/KVKK for DEHA er oprindeligt udfert af Miljestyrelsen i
forbindelse med kriteriefastsattelsen 1 2009. Ved den opfelgende litteratursegning for
okotoksikologiske data om DEHA, udfoert i november 2019, er der ikke fundet yderligere data om
stoffets gkotoksicitet 1 vandmiljeet, der giver anledning til at @ndre pd de tidligere udferte
beregninger og vurderinger, som har fort til fastsattelse af nedenstdende, geeldende VKK/KVKK-
verdier for DEHA 1 hhv. ferskvand og saltvand i Danmark.

Som grundlag for vandkvalitetskriteriet beregnes forst en PNEC-verdi som beskrevet i "Principper
for fastsettelse af vandkvalitetskriterier for stoffer i overfladevand" (Miljestyrelsen, 2004). Hertil
anvendes NOEC verdien pa 0,024 mg/l for D. magna som laveste vardi. Denne verdi, dog 1 form
af MATC blev anvendt til udregning af PNEC af OECD (2000), hvorved studiet betragtes som
varende kvalitetssikret.

Der er NOEC-verdier for to hgjere systematiske grupper, der reprasenterer to trofiske niveauer
(alger og krebsdyr). Dette medferer 1 henhold til TGD’en (EU, 2018) at der appliceres en
usikkerhedsfaktor pa 50. I OECD’s risikovurdering (OECD, 2000) anvendes en usikkerhedsfaktor
pa 10, hvilket begrundes med, at ECOSAR forudsigelser kombineret med read across fra
strukturanalogerne dibutyl adipat, dihexyl adipat og diiosononyl adipat peger pa, at yderligere
kroniske studier ikke er nodvendige. Det skal i denne sammenhang tilfojes, at ECOSAR
estimaterne er uden for modellens domane mht. akut giftighed for alger, krebsdyr og fisk®. Desuden
er modellen for kronisk giftighed baseret pa et treningssat med bare tre kemikalier. Det er forsegt
at finde data for kronisk giftighed over for fisk i OECD (Q)SAR Application Toolbox. For de
nermeste 400 analoge strukturer (baseret pa funktionelle grupper) var der ingen tilgengelige
kroniske data for akvatiske organismer.

Derfor anvendes en usikkerhedsfaktor pd 50 til beregning af PNEC-verdien for ferskvand, hvilket
giver folgende VKK ferskvand:

VKK ferskvand = 24 ng/l/ 50 = 0,48 pg/l
Der anvendes en usikkerhedsfaktor pa 500 for saltvand, hvilket giver folgende VKKisaitvand:
VKKGaitvand = 24 pg/l / 500 = 0,048 ng/l
DEHA er let nedbrydeligt i vandmiljeet og det anses ikke for at vaere bioakkumulerbart. DEHA er
ikke klassificeret med carcinogene, mutagene eller reproduktionsskadende egenskaber, og der

foreligger ikke oplysninger om hormonforstyrrende egenskaber.

Der er saledes ikke andre forhold, der kan komme 1 betragtning ved fastsattelsen af
vandkvalitetskriteriet.

3 ECOSAR modellerne “Esters acute” kan anvendes hvis log Ko er under 5.
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Pé den baggrund foreslas folgende vandkvalitetskriterier for DEHA:

VKKferskvand = 0,48 Mg/ 1
VKKGsaltvand = 0,048 ],lg/l

6.2 Korttidsvandkvalitetskriterium (KVKK)

Effektkoncentrationen (ECso) pa 660 ng/l stammer fra et forseg (Felder et al., 1986) med Daphnia
magna (48 t) udfert efter EPA guideline. Vardien er langt over vandopleseligheden for DEHA og
palideligheden i at anvende denne til beregning af KVKK er tvivlsom. KVKK beregnes ud fra
overstdende effektkoncentration, med applicering af en usikkerhedsfaktor pa 100 for ferskvand og
1000 for saltvand, pa baggrund af data angivet i tabel 4.1. Ved valg af usikkerhedsfaktor tages alle
studier med 1 betragtning, ogsa hvis de er angivet som sterre eller mindre end testkoncentrationerne,
ifl. TGD (EU, 2018, s. 144). I dette tilfzelde er standard afvigelsen af de logio transformerede
effektkoncentrationer > 0,5 og dermed havner usikkerhedsfaktorerne pa hhv. 100 og 1000.

Pé den baggrund foreslas folgende vandkvalitetskriterier for DEHA:

KVKKferskvand = 6,6 ug/l
KVKKGaitvand = 0,66 Mg/l

Ved litteratursegningen for gkotoksikologiske data om DEHA udfert i november 2019 er der ikke
fundet yderligere data om stoffets korttidsgkotoksicitet 1 vandmiljeet, der giver anledning til at
@ndre pé den beregning og vurdering, der er foretaget af Miljostyrelsen i 2015, og som har fert til
fastsaettelse af ovenstaende, geeldende KVKK-vardier for DEHA i Danmark.

6.3 Kvalitetskriterium for sediment (SKK)

DEHA har en log Kow, der er betydeligt >3 (se afsnit 2). Der er angivet noget varierende vardier,
men det vurderes, at log Kow er mindst 8,0. Der skal derfor, jf. EU's Guidance Document No. 27:
Technical Guidance Document for Deriving Environmental Quality Standards (EU, 2018), beregnes
et sedimentkvalitetskriterium, SKK, for stoffet.

Hverken OECD's dokument om stoffet (OECD, 2000) eller MST's kriteriedokument fra 2009
indeholder nogen kroniske data fra forseg med sedimentlevende organismer, og datasegningen
udfert i november 2019 har heller ikke resulteret 1 identifikation af nye data. Udledning af en PNEC
for sediment baseres derfor pa de beregnede PNEC-verdier for DEHA, hhv. 0,48 pg/l for ferskvand
og 0,048 pg/l for saltvand (= hhv. 0,00048 mg/1 og 0,000048 mg/1), samt anvendelse af EqP-
metoden, hvor nedenstaende stofkarakteristika skal benyttes.

Dvs. der benyttes folgende formel til beregningen af SKK (jf. TGD'en s. 103-104):
SKKferskvand (Védvaagt) = (Ksed-vand/ RHOsed) * PNECferskvand * 1000 (I‘esultat 1 mg/kg Védv%gt)
hvor RHOseq= 1300 kg/m?® (massefylden af vadt sediment), og

Ksed-vand = Fluft,sed * Kluft-vand + Fvand,sed + Fsolid,sed * (Kpsed/ 1000) * RHOsolid
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hvor, ifelge TGD'en, Fiufisea = 0 m*>/m? (hvilket gor at Fiufised * Kiufi-vand giver 0), Fyandsed = 0,8
m?*/m?, Fsolid,sed = 0,2 m?/m?3, RHOso1id = 2500 kg/m? og Kpsea beregnes som = Foc sea™ Koc (for stoffet,
her DEHA). Ved at benytte en Foc = 0,05 (standard for sedimentkvalitetsberegninger i Danmark) og
en Koc = 782.000 (gnst.vaerdi foreslaet af OECD, 2000) fis Kpsed = 39.100. Derudfra kan Ksed-vand
beregnes som:

Kised-vand = 0 + 0,8 + 0,2 * (39.100/1000) * 2500 = 19551

Dette giver folgende vaerdier for SKK i hhv. ferskvand og saltvand:

SKKferskvand (vadvegt) = (19551 / 1300) * 0,00048 * 1000 mg/kg vadvegt = 7,2 mg/kg vadvaegt
SKKGsaltvand (vadvaegt) = (19551 / 1300) * 0,000048 * 1000 mg/kg vadvaegt = 0,72 mg/kg vadvaegt
Disse to vaerdier foreslas benyttet som SKK pa vadvagtsbasis for hhv. ferske og marine sedimenter.

Onskes SKK-vardierne omsat til terstofbasis kan de vadvagtsbaserede verdier omregnes til
torstofbaserede verdier ved hjelp af en omregningsfaktor (CONVieq) pé 2,6 jf. EU TGD (EU,
2018), side 104. Herved fas folgende torveegtsbaserede kriterievardier for sediment:

Herved fas folgende torvagtsbaserede kvalitetskriterieveerdier for sediment:

SKXKferskvand (tervaegt) = 7,2 * 2,6 mg/kg tQ)I‘V%Egt = 18,72 mg/kg tﬂrvaegt (5(%) OC)
= 18,72 mg/kg torvaegt / 0,05 = 374,4 mg/kg torvagt x foc

SKKGaltvand (tervaegty = 0,72%* 2,6 mg/kg torvaegt = 1,87 mg/kg tervaegt (5% OC)
= 1,87 mg/kg torvegt / 0,05 = 37,4 mg/kg tervaegt x foc

6.4 Kvalitetskriterium for biota (BKK)

DEHA har en log Kow, der er betydeligt >3 (se afsnit 2). Der er angivet noget varierende vardier,
men det vurderes, at log Kow er mindst 8,0, og dermed ud over det domane, hvor det er vist, at der
for de fleste stoffer eksisterer en linezr korrelation mellem log Kow og Log BCF. DEHA har en
BCF pa 27 (hel fisk vadvagt), som indikerer et lavt potentiale for bioakkumulering. Der findes kun
dette ene eksperimentelle studie, og de angivet QSAR-beregninger (afsnit 3.2.), der tilsammen
indikerer, at der muligvis godt kan forekomme betydeligt hgjere biokoncentrering og dermed
alligevel er behov for beregning af BKK. Derved beregnes BKK ud fra forsigtighedsprincippet.
Kvalitetskriterium for biota, BKK, for DEHA beregnes jf. EU's Guidance Document No. 27.

EU's Scientific Committee on Food, SCF, fastsatte i 2000 (SCF, 2000) en Tolerable Daily Intake-
verdi (TDI) for DEHA 30 mg/kg Igv/dag. Denne TDI blev fastsat ud fra en NOEL pa 30 mg/kg
lgv/dag (foetotoksicitet), bestemt i et "developmental screening study" med rotter (OECD 2000)
("foetotoxicity in a teratogenicity study" ifelge (SCF 2000)). Denne veardi benyttes 1 det folgende til
fastsettelsen af et kvalitetskriterie for biota (BKK).

Jf. EU's Guidance Document No. 27 (EU, 2018) skal NOEL verdien energinormaliseres ved at
anvende metode A 1 TGD (s. 851 EU, 2018). Da der i studiet ikke er oplyst en legemsvagt for
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testorganismen, anvendes en antaget legemsvegt pa 250 g for en voksen rotte. Folgende ligning
anvendes for pattedyr:

Log DEE* [kJ/d] = 0,8136 + 0,7149 * log Ivg [g]
=0,8136+0,7149 * log 250 = 2,53 kJ/d
DEE [kJ/d] = 10*>°% = 338,8 kJ/d

Dernaest anvendes overstdende vardi, legemsvagten angivet i kg og NOEL pa 30 mg/kg 1gv/dag, til
at energinormalisere NOEL, jf. TGD'en s. 86, overst:

KonCenerginormaliseret [mg/k]] = dOSC * (lgV/DEE)
=30 mg/kg lgv/dag * (0,25 kg / 338,8 kJ/d) = 0,022 mg/kJ

For at ekstrapolere fra laboratoriet til forskellige beskyttelsesniveauer anvendes en
usikkerhedsfaktor, der jf. TGD'en er 10, nér der er tale om data fra kroniske pattedyrsforseg (tabel
10, s. 89):

PNEC = KOnCenerginorma]iseret / 10 = 0,022 mg/kJ / 10 = 0,0022 l’l’lg/kJ

Fisk anvendes som det kritiske fadeemne ud fra de fundne BCF-verdier (afsnit 3.2). I TGD'en
angives (i tabel 7, s. 82) energiindholdet i fisk til 21.000 kJ/kg tervegt og terstofindholdet i fisk til
26 %. Energiindholdet i fisk kan beregnes som: 21.000 kJ/kg tervaegt * 0,26 = 5460 kJ/kg fisk,
vadveegt.

Deraf fas:

PNECrsk, torvegt = 0,0022 mg/kJ * 21.000 kl/kg torvegt = 46,2 mg/kg torvaegt = BKKfisk, torvaegt
0g

PNECrHisk, vadvegt = 0,0022 mg/kJ * 0,26 * 21.000 kJ/kg fisk vadveegt = 12 mg/kg fisk vadvaegt
= BKKﬁsk, vidvaegt

Pé lipidbasis bliver biotakriteriet, ved et standard lipidindhold i fisk pa 5 % (ift. vadvaegt), felgende:
BKKiisk, tipid = BKKfisk, vadvaegt / 0,05 = (12 / 0,05) mg/kg lipid = 240 mg/kg lipid

BKKi#isk kan omregnes til et biotakriterium i vand ved at dividere BKK med BCF for DEHA, der, jf.
afsnit 3.2, er 27 l/kg, dvs.:

BKKvand = BKKfisk, vadvagt / BCF = 12 mg/kg / 27 1/kg = 0,44 mg/l = 444 pg/l.

Denne verdi ses dog at vere hgjere end det beregnede VKK, og benyttes derfor ikke som kriterium
for vand.

4 DEE stér far daily energy expenditure, hvilket referer til den daglige fode et dyr skal indtage, for at mede dens
energikrav.
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6.5 Kvalitetskriterium for human konsum af vandlevende organismer (HKK)

Metoden for beregning af HKK fremgar af (EU, 2018), afsnit 2.4.3.2. Af dette afsnit fremgar det at
beregningen udelukkende baseres pd de fareegenskaber, som stoffet besidder. Ydermere fremgar
det, at stoffer som forarsager effekter pa reproduktion, fertilitet og udvikling er af serlig vigtighed,
da disse har langsigtede effekter, som kan have en indflydelse pa populationer.

Hertil fremgér det af afsnit 2.4.3.2. (EU, 2018), at anvendeligheden af toksikologiske triggere mht.
beregning af et HKK er fulgt af en R- eller H-s@tning, men at andre toksikologiske data ogsa skal
tages 1 betragtning.

DEHA har ingen harmoniseret klassificering, men to selvklassificeringer i Acute Tox. 4 (H302
"Harmful if swallowed". Hertil er DEHA pa CoRAP begrundet med strukturelle ligheder med
DEHP, hvorfor at DEHA er mistenkt CMR. Et HKK for DEHA er derfor beregnet her.

Ingen EU Food Limit vardi har kunne findes, som kunne benyttes til denne beregning. Derfor
anvendes en TDI pd 0,3 mg/kg lgv, som EU's Scientific Committee on Food, SCF, har fastsat.
Denne TDI blev oprindelig fastsat i 1994, baseret pd en NOEL pa 30 mg/kg Igv for "foetotoxicity in
a teratogenicity study" med rotter. Verdien blev diskuteret igen 1 2000, men altsé fastholdt af SCF
(SCF 2000).

Da der ikke foreligger datagrundlag til en vurdering af koncentrationsindtaget af DEHA via fisk,
anvendes standardverdien 20 % som allokeringsfaktor (EU, 2018).

Formel fra EU 2018, afsnit 4.5.3:

HKK = 0,2 * Tth
"~ 0,00163

0,2%0,3mg = (kg lgv) t+d™?!
0,00163 kg fisk * (kg lgv)~1 xd~1

= 36,80 mg * (kgfisk)™!

For at omregne verdien til mg per kg fisketorstof, bruges Tabel 7 i (EU 2018). Heraf fremgér vand-
og lipid-fraktionen 1 fisk at vaere henholdsvis 74 % og 5 %.

36,80 mg * (kgfisk)™!
0,26 kg torstof x (kg fisk)~1

= 141,54 mg * (kg torvaegt)™!

For at kunne sammenligne HKK med VKK, omregnes HKK til et kriterie 1 vandkolonnen, HKKyana.
Denne fremgangsmetode er beskrevet yderligere i afsnit 4.6.2 1 EU 2018.

HKK

HKKyqna = m
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_ 36,80mgx(kg fiskeriprodukt)™t 1 36™9
27 1x(kg fiskeriprodukt)~1 Il

Da BKKyand 0g HKKyang er storre end VKK sattes det generelle kvalitetskriterie lig med VKK.
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[ Konklusion

Miljestyrelsen har 1 2009 fastlagt bade generelle og korttidsvandkvalitetskriterier for DEHA. En
opfolgende datasegning udfert i november 2019 har ikke givet anledning til at foresla endringer 1
de dengang fastlagte kvalitetskriterier for stoffet.

Der foreligger ikke egnede data fra studier med sedimentlevende organismer til at kunne fastsatte et
sedimentkvalitetskriterium, SKK, direkte ud fra data pa sddanne organismer, men der er beregnet et
SKK pé grundlag af PNEC for vandlevende organismer og anvendelse af EqP-metoden.

Ud fra studier af DEHA's effekter pa rotter med tilherende NOAEL/NOEL-vardier har der desuden
kunnet udledes hhv. et kvalitetskriterium for sekunder forgiftning af biota, BKK, og et

kvalitetskriterium for risikoen for effekter pa mennesker ved indtagelse af vandlevende organismer
(fisk), HKK.

Sammenfattende er folgende kriterier beregnet for DEHA:
VKK ferskvand = 0,48 pg/l

VKKiaivand = 0,0487 pg/l

KVKK ferskvand = 6,6 pg/l

KVKKsaitvand = 0,66 pg/l

SKK ferskvand = 18,72 mg/kg torveegt (5% OC)
=374,4 mg/kg tervaegt x foc

SKKsaivand = 1,87 mg/kg tervaegt (5% OC)
= 37,4 mg/kg tervegt x foc

BKKsecpois. = 46,2 mg/kg torvaegt
=12 mg/kg vadvegt
=240 mg/kg lipid vadvagt

HKK fisk = 141,5 mg/kg torvegt
= 36,8 mg/kg vadvegt
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