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1 Hintergrund

1,3,5-Trioxan (C3H¢O3; s-Trioxan, Metaformaldehyd, Trioxymethylen) entsteht durch Trimerisierung aus
Formaldehyd.

2 Zusammenfassung

Die Zielsetzung der bodenschutzrechtlichen Betrachtung des Wirkungspfades Boden-Grundwasser ist
auf die Abwehr von Gefahren fiir das Grundwasser ausgerichtet. Die von der LAWA abgeleiteten Gering-
flgigkeitsschwellen (GFS) bilden definitionsgemaR die Grenze zwischen einer geringfligigen Verdnde-
rung der chemischen Beschaffenheit des Grundwassers und einer schadlichen Verunreinigung. Die Vor-
schlage fiir einen Geringfligigkeitsschwellenwert resultieren vereinbarungsgemal aus einer vergleichen-
den Betrachtung der Schutzziele menschliche Gesundheit und Gesundheit aquatischer Organismen. Fir
beide Schutzziele sollen Konzentrationen fiir 1,3,5-Trioxan ermittelt werden, die bei einer langfristigen
Aufnahme mit hinreichender Wahrscheinlichkeit keine nachteiligen Wirkungen verursachen. Der niedri-
gere Wert wird als Geringfligigkeitsschwellenwert angesetzt.

Aus der 6kotoxischen Wirkung (96 h LCso= 30,9 mg/L) gegenliber der Krabbe Americamysis bahia,
gestltzt durch die in der gleichen GroRenordnung vorliegende 21d EC,q —Angabe fiir die Daphnie
(Daphnia magna) von 34 mg/L, erhalt man mit einem Sicherheitsfaktor 10 eine Predicted No effect
Concentration PNEC,quat VOn 3,1 mg/L.

Im Vordergrund der Wirkungen von 1,3,5-Trioxan auf den Menschen stehen reproduktionstoxische und
hamatologische Wirkungen. Aus einer subakuten Studie an Ratten ergibt sich mit einem Unsicherheits-
faktor von 10.000 eine Referenzdosis von 20 pg/(kg - d) bei oraler Aufnahme. Mit den iblichen Annah-
men zu Kérpergewicht und Trinkwasseraufnahme wird mit einer angenommenen anteiligen Ausschop-
fung Uber den Trinkwasserpfad von 10 % eine tolerable tagliche Trinkwasserkonzentration von 70 ug/L
abgeleitet.

Im Vergleich mit GFS,uman = 70 pg/L, abgeleitet fur die Toxizitat von 1,3,5-Trioxan gegenliber Menschen,
liegt die PNEC,qat flir 6kotoxische Wirkungen hoher.

Die GFS fir 1,3,5-Trioxan betragt somit

GFS (1,3,5-Trioxan) = 70 pg/L.
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3 Grundlagen zur Ableitung des Geringfiigigkeitsschwellenwertes

3.1 Methodik

Die Geringfligigkeitsschwelle (GFS) wird definiert als Konzentration, bei der trotz einer Erh6hung der
Stoffgehalte gegeniiber regionalen Hintergrundwerten keine relevanten dkotoxischen Wirkungen auf-
treten konnen und die Anforderungen der Trinkwasserverordnung oder entsprechend abgeleiteter
Werte eingehalten werden.

Zur Ableitung der GFS-Werte werden dementsprechend human- und 6kotoxikologische Daten mit fol-
genden Vorgaben zusammengetragen und beurteilt: Vorrangig werden breit konsentierte Daten ver-
wendet, d.h. gesetzlich geregelte Werte werden gegeniiber Werten auf der Basis einer gutachterlichen
Bewertung bevorzugt. In der Regel werden keine Veroffentlichungen einzelner Testergebnisse herange-
zogen, sondern bewertete, in der Fachoffentlichkeit diskutierte und akzeptierte Datenzusammenstel-
lungen. Liegen fir einen Stoff weder eine EU-konsentierte Predicted No effect Concentration PNEC oder
eine Umweltqualitdtsnorm (UQN) gemaR der OGweV oder aus der RL/105/2008/EG vor, wird eine nicht
konsentierte PNEC abgeleitet. Werden bei der Ableitung im Hinblick auf die Trinkbarkeit und im Hinblick
auf 6kotoxikologische Kriterien unterschiedliche Werte abgeleitet, entspricht der GFS-Wert dem niedri-
geren Wert. Liegen entweder nur human- oder nur 6kotoxikologische Daten vor, erfolgt die Ableitung
allein auf diesen Erkenntnissen.

Die Vorschlage fiir die GFS resultieren aus einer vergleichenden Betrachtung der Schutzziele menschli-

che Gesundheit und Gesundheit aquatischer Organismen. Fiir beide Schutzziele sollen Konzentrationen
ermittelt werden, die bei einer langfristigen Aufnahme mit hinreichender Wahrscheinlichkeit keine ad-

versen Effekte verursachen.

Fiir die menschliche Gesundheit wird im Allgemeinen der abgeleitete TRD-Wert (,, Tolerierbare resor-
bierte Dosis”) fur die langfristige orale Aufnahme herangezogen und mit den Gblichen Annahmen zum
Kérpergewicht (70 kg fir Erwachsene) und Trinkwasseraufnahme (2 I/d) auf eine tolerable tégliche
Trinkwasserkonzentration umgerechnet. Weil Schadstoffe auch tber andere Pfade aufgenommen wer-
den, geht man von einer anteiligen Ausschépfung tiber den Trinkwasserpfad von 10 % aus. Die Betrach-
tung dieser Wirkungen von 1,3,5-Trioxan erfolgt im Abschnitt 6.

Bezliglich der aquatischen Organismen wird die abgeleitete PNEC,q,a: (,,Predicted No Effect Concentra-
tion”) flr die vergleichende Betrachtung herangezogen.

Das empfindlichere Schutzgut beim Vergleich der pfadspezifischen tolerablen Trinkwasserkonzentratio-
nen mit der PNEC,qa: Wird als Basis fiir die Ableitung der GFS ausgewahlt.

Im Abschnitt 7 wird zur Ableitung der PNEC,q,.: die relevante Literatur mit Angaben zur Okotoxizitat von
1,3,5-Trioxan ausgewertet, zusammengestellt und hinsichtlich der Ableitung der PNEC,,..: bewertet.

Zur Ableitung der PNEC,,.: werden die vorliegenden Okotoxizitdtsdaten zusammengestellt und den
Trophiestufen der aquatischen Nahrungskette (Algen, Kleinkrebse, Fische usw.) zugeordnet. Danach er-
folgt die Einordnung der Tests in Langzeit- oder Kurzzeituntersuchungen. Vom Umfang des Vorliegens
von Langzeituntersuchungen bei der Ermittlung der NOEC hangt in hohem MaRe die Hohe des Sicher-
heitsfaktors ab, durch den die Effektkonzentration der sensitivsten Spezies dividiert wird.
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3.2  Datenbasis
3.2.1 Datenrecherche fiir die Humantoxikologie

Zunachst wurde nach vorliegenden Bewertungen anerkannter Institutionen gesucht. Dazu wurden
folgende Informationssysteme genutzt:

- ESIS (European Chemical Substances Information System), European Commission - Joint Research
Centre (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/) mit 10 Unterdatenbanken, u.a.

- IUCLID Chemical Data Sheets (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/IUCLID-DataSheets/....pdf)

- EHC (Environmental Health Criteria), World Health Organization (WHO)
(http://www.who.int/ipcs/publications/ehc/ehc_alphabetical/en/)

- 1ARC (International Agency for Research on Cancer), WHO (http://www.iarc.fr/)

- Environment, Health and Safety Programme, Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD) (http://www.inchem.org/documents/sids/)

- IRIS (Integrated Risk Information System) der U.S. Environmental Protection Agency (U.S. EPA)
(http://www.epa.gov/IRIS/index.html)

- Toxicological Profile Information Sheets der U.S. Agency for Toxic Substances and Disease Registry
(US ATSDR) (http://www.atsdr.cdc.gov/toxprofiles/index.asp)

- NTP (National Toxicology Program), (US Department of Health and Human Services) (http://ntp-
apps.hiehs.nih.gov/ntp_tox/)

- PubMed mit Literatur aus MEDLINE der United States National Library of Medicine
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)

- DIMDI Datenbank des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information
(http://www.dimdi.de/static/de/db/index.htm) mit 13 Unterdatenbanken, darunter MEDLINE und
EMBASE

- EFSA (European Food Safety Authority) (http://www.efsa.europa.eu/) und ergdnzend weitere
Informationen zur Verwendung von Formaldehyd in Futtermitteln

Der Schwerpunkt der Recherchen lag auf humantoxischen Wirkungen bei oraler Aufnahme von s-
Trioxan. Es wurde u.a. nach humantoxikologischen Studien gesucht, die fiir die Ableitung einer tolerab-
len Aufnahmedosis oder einer tolerablen Trinkwasserkonzentration geeignet erschienen. Dazu wurde
das “Toxicology Data Network” TOXNET (“Databases on toxicology, hazardous chemicals, environmental
health, and toxic releases”) der United States National Library of Medicine genutzt
(http://toxnet.nim.nih.gov). Neben IRIS enthilt diese Datenbank weitere 13 Unterdatenbanken, u.a.
TOXLINE (Toxicology Literature Online) (http://toxnet.nim.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?TOXLINE) und
Hazardous Substances Databank (HSDB) (http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB). AuRer-
dem wurde eine Publikation der Berufsgenossenschaft Chemie zur Toxikologie von 1,3,5-Trioxan ausge-
wertet [BG Chemie 2005].

3.2.2 Datenrecherche fiir die Okotoxikologie

Nach dem LAWA GFS-Konzept [LAWA 2004] sind fiur die 6kotoxikologisch begriindete GFS-Wertablei-
tung breit konsentierte Daten heranzuziehen. Sofern keine rechtlich verbindlichen Umweltqualitats-
normen tGlbernommen werden, werden in erster Prioritadt die nach Europaischem Stoffrecht abgeleiteten
PNEC (,,predicted no effect concentration®) fiir die aquatische Lebensgemeinschaft zugrunde gelegt.

Fir 1,3,5-Trioxan liegen weder Umweltqualitatsnormen noch Risk Assessment Reports im Rahmen der
europaischen Altstoffbewertung vor. Die nun erforderliche Ableitung der nach TGD (, Technical Gui-
dance Document” [ECB 2003]) abgeleiteten PNEC fiir die aquatische Lebensgemeinschaft stiitzt sich auf
verfligbare 6kotoxikologische Daten.
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Neben gedruckten Quellen [Verschueren 2009; Rippen 2011] wurden die folgenden elektronischen
Quellen auf Einzelinformationen zur aquatischen Toxizitat von s-Trioxan durchsucht:

- ECOTOX (Ecotoxicology), U.S. EPA (http://cfpub.epa.gov/ecotox/quick_query.htm)

- ETOX (Informationssystem Okotoxikologie und Umweltqualititsziele), Umweltbundesamt
(http://webetox.uba.de/webETOX/index.do)

- ESIS (European Chemical Substances Information System), European Commision — Joint Research
Centre (http://ecb.jrc.it/esis/) mit 10 Unterdatenbanken, u.a.

- IUCLID Chemical Data Sheets (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/IUCLID-DataSheets/50000.pdf)

- HSDB (Hazardous Substances Data Bank) der National Library of Medicine als Unterdatenbank des
Toxicology Data Network (TOXNET) (http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB)

- GSBL (Gemeinsamer Stoffdatenpool Bund/lander) (http://www.gsbl.de)

- CICADs (Concise International Chemical Assessment Documents) der International Agency for
Research on Cancer (http://www.inchem.org/pages/cicads.html)

- STN Easy der STN International, betrieben von Fachinformationszentrum Karlsruhe und Chemical
Abstracts Service, Columbus, OH (http://www.stn-international.de) mit den relevanten
Unterdatenbanken

+» Beilstein Datenbank
% CAplus (Toxicology focus) Datenbank
% Registry of Toxic Effects of Chemical Substances (RTECS) Datenbank

% TOXCENTER Datenbank

7

4 Allgemeine Angaben

CAS-Nummer: 110-88-3
EINECS-Nummer: 203-812-5

o o

L

(0)
Biologischer und abiotischer Abbau:

mit industriellem Belebtschlamm ohne Adaptation inhdrent abbaubar [EUCLID 1992].

2 % in 28 Tagen, ,nicht leicht abbaubar” [HPV 2001].

Zahn-Wellens-Test: > 70 % und wird als ,leicht eliminierbar” eingestuft [Merck 2003].

1,3,5-Trioxan ist in der Umwelt stabil [HSDB 2003]; eine Hydrolyse des cyclischen Ethers findet nur sehr
langsam statt.

Physikalisch-chemische Eigenschaften:
[Rippen 2011]

molare Masse:
90,08 g/mol

Wasserloslichkeit:

bei 18-25 °C: 210 g/L
(gut wasserloslich)

oy
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Dampfdruck:

bei 20 °C: 1200 Pa
bei 25 °C: 1920 Pa
(fliichtig)

Henry-Koeffizient H = c(Luft)/c(Wasser):
bei 20 °C: H = 0,00021 (berechnet)

bei 25 °C: H = 0,00033 (berechnet)
(flichtig aus Wasser)

Bioakkumulation

Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser (log P,):
-0,45 (nicht akkumulierend)

5 Einstufungen

D (2011): Wassergefahrdungsklasse 1 (schwach wassergefahrdend; Selbsteinstufung nach Anhang 3 der
Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe (VwVwS)) [Umweltbundesamt 2011]

D (2011): kein MAK-Wert aufgestellt [DFG 2011]

Internationale Arbeitsgemeinschaft der Wasserwerke im Rheineinzugsgebiet (IAWR, 1995): Qualitatsziel
FlieBgewasser 5 ug/L (schlecht abbaubare naturfremde Stoffe, je Substanz).

EU (1993): 1,3,5-Trioxan ist aufgefiihrt im Anhang | der Verordnung, der Liste der Altstoffe, die in Men-
gen von mehr als 1000 Tonnen jahrlich in der Gemeinschaft hergestellt oder in sie eingefiihrt werden
[IUCLID 2000].

1,3,5-Trioxan ist in keiner Prioritatenliste im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom
23. Mérz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe enthalten [ESIS
2010].

EU (2007): 1,3,5-Trioxan ist in der EU gemaR Verordnung Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4.12.2007
nicht als biozider Wirkstoff aufgefiihrt [EU 2007].

Polen: Aufgrund von subchronischen Inhalationsversuchen mit Ratten wurde in Polen fiir 1,3,5-Trioxan
ein Arbeitsplatzgrenzwert von 15 mg/m3 (Mittelwert) bzw. 75 mg/m? (Spitzenbegrenzung) festgelegt
[BG Chemie 2005].

EU (2008): Weitere Einstufungen in Anhang VI zur EU-Verordnung 1272/2008 [EU 2008]:
Flam. Sol. 1 F; R11

Repr. 2 Repr. Cat. 3; R 63

STOT SE 3 Xi; R37

Trioxan wurde gemal den EU-Einstufungskriterien in der TRGS 905 in die Kategorie R:3 der fortpflan-

zungsgefahrdenden Stoffe eingestuft: ,Stoffe, die wegen moglicher fruchtschadigender (entwicklungs-
schadigender) Wirkungen beim menschen zur Besorgnis Anlass geben”.

oy
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6 Beurteilung der gesundheitlichen Wirkung von 1,3,5-Trioxan auf den Menschen
(Grau unterlegte Studien werden zur Ableitung herangezogen.)
6.1 Humantoxizitat

Aus einer Studie zur subakuten oralen Toxizitat von 1,3,5-Trioxan in Ratten (Schlundsonde, 29 Tage)
wurden ein LOAEL von 1000 mg/(kg - d) und ein NOAEL von 200 mg/(kg - d) abgeleitet, basierend auf
hamatologischen Wirkungen [HPV 2008].

6.2 Mutagenitat

Die vorliegenden Genotoxizitatsstudien in vitro waren fast ausschlieRlich negativ. In fiinf verschiedenen
Testen unter Verwendung von Bakterien wurden nur negative Ergebnisse erzielt [BG Chemie 2005]. Das
gleiche gilt fir einen 6-Thioguanidin-Resistenz-Test und einen Chromosomenaberrationstest an Zellen
des chinesischen Hamsters.

Lediglich ein Test an Maus-Lymphom-Zellen zeigte bei Zusatz eines metabolischen Aktivierungssystems
ein positives Ergebnis. Allerdings verlief der parallel durchgefiihrte Test ohne metabolische Aktivierung
negativ. Beide Teste wurden mit sehr hohen Trioxan-Konzentrationen durchgefiihrt, die im Fall des posi-
tiv verlaufenen Testes mit metabolischer Aktivierung zu massiver Zytotoxizitat fiihrten. Das AusmaR der
mutagenen Wirkung war direkt an diese Zytotoxizitit gekoppelt, so dass die Relevanz dieses Ergebnisses
bezweifelt werden muss [HPV 2001, 2008].

6.3 Krebs erzeugende Wirkung

Zur Krebs erzeugenden Wirkung von 1,3,5-Trioxan liegen keine Angaben vor [BG Chemie 2005; EUCLID
1992; HPV 2001, 2008].

6.4 Reproduktionstoxische Wirkungen

In einer nach OECD-Richtlinie Nr. 414 durchgefiihrten Studie zur oralen reproduktionstoxischen Wirkung
von 1,3,5-Trioxan an Ratten wurden toxische Wirkungen an den Muttertieren sowie Fehlbildungen/
Entwicklungsverzégerungen am Knochengeriist der Foten beobachtet. Als LOAEL fiir die Muttertiere
wurden 100 mg/(kg - d) ermittelt, basierend auf Verringerung des Korpergewichts; wegen verringerten
Korpergewichts bei allen drei Dosierungen wurde kein NOAEL fiir maternale Toxizitdat angegeben. Fir
die Jungen ergaben sich ein LOAEL von 315 mg/(kg - d) und ein NOAEL von 100 mg/(kg - d) auf Basis
reduzierter Gewichte und Verzégerungen der Knochenbildung [BG Chemie 2005, HPV 2008].

6.5 Hormondahnliche Wirkungen

1,3,5-Trioxan zeigt keine hormonahnlichen Wirkungen bei Konzentrationen unterhalb anderer toxischer
Wirkungen [Sitarek und Baranski 1990].
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6.6 Sensibilisierende Wirkung
Am Meerschweinchen wirkt 1,3,5-Trioxan nicht sensibilisierend [EUCLID 1992; BG Chemie 2005].

Zwei ungeniigend dokumentierte Berichte weisen auf eine moégliche hautsensibilisierende Wirkung von
s-Trioxan beim Menschen hin [BG Chemie 2005]. Im Patch-Test wurden dagegen bei 140 Kontrollperso-
nen sowie 10 Formaldehyd-Allergikern keine Hautreaktionen beobachtet [Wiirbach et al. 1993].

Ableitung eines Geringfiigigkeitsschwellenwertes GFS;man

Aus der subakuten Studie an Ratten ergibt sich fiir die Beurteilung der Humantoxizitat mit einem Unsi-
cherheitsfaktor von 10.000 (100 fir Extrapolation subakut — chronisch, 10 fir Extrapolation Tier —
Mensch und 10 zum Schutz empfindlicher Personengruppen) eine Referenzdosis von 20 ug/(kg - d) bei
oraler Aufnahme.

Mit einem Unsicherheitsfaktor von 300 (10 fiir Extrapolation Tier — Mensch, 10 zum Schutz empfindli-
cher Personengruppen und 3 fir unsichere Datenbasis hinsichtlich maternaler Toxizitat) ldsst sich aus
den Befunden zur reproduktionstoxischen Wirkung bei oraler Aufnahme (Ratte: NOAEL von 100 mg/(kg -
d)) eine héhere Referenzdosis von 330 pg/(kg - d) errechnen.

Aus der oben abgeschéatzten Referenzdosis 20 ug/(kg KG - d) fiir eine orale Aufnahme erhélt man fir 70
kg Korpergewicht, 2 Liter Trinkwasser je Tag mit einer anteiligen Ausschopfung tiber den Trinkwasser-
pfad von 10 % eine tolerable Konzentration im Trinkwasser von 20 ug/(kg KG - d) - 70 kg - 0,5-0,1 =70
pg/L. Dieser Wert wird bezliglich der humantoxischen Wirkung als Geringfuigigkeitsschwellenwert ange-
nommen:

GFShuman =70 Hg/L

7 Beurteilung der 6kotoxischen Wirkungen von 1,3,5-Trioxan
7.1  Aligemeines

Die aquatische Lebensgemeinschaft ist als Ganzes zu schiitzen. Deshalb wird die Wirkung eines Schad-
stoffes auf die Vertreter der Nahrungskette in einem Gewadsser, die sog. Trophiestufen, untersucht. Die
Betrachtung umfasst i.d.R. die Algen (meist Griinalgen) als Primarproduzenten, wirbellose Tiere, z.B.
Kleinkrebse (i.d.R. Wasserflohe (Daphnien)) als Primadrkonsumenten bis zu den Fischen, den Sekundar-
konsumenten.

Die Toxizitat fur Standardtestorganismen aus Oberflachengewéassern wird flr die Beurteilung der Toxizi-
tat flr die Lebensgemeinschaft des Grundwassers herangezogen, weil es keine standardisierten Test-
verfahren mit im Grundwasser lebenden Arten, den Stygobionten, gibt. Schafers et al. (2001) haben wis-
senschaftlich begriindete Hinweise dafiir geliefert, dass die intrinsische Toxizitat fiir Grundwasserorga-
nismen durch Standardtestorganismen gut abgebildet ist. Sie hatten typische Vertreter der metazo-
ischen Grundwasserlebensgemeinschaft nach systematischer Reprasentativitat fur die bedeutendsten
Organismengruppen ausgewahlt und getestet und kamen zu folgendem Schluss: ,,Die Praxis der Risiko-
bewertung anhand der bestehenden Standardtestverfahren bietet nach gegenwartigem Kenntnisstand
geniigend Sicherheit auch flir Grundwasserlebensgemeinschaften, wenn bei Hinweisen auf Auswirkun-
gen auf héhere Krebse neben Daphnia magna ein héherer Krebs (z.B: Gammarus, Asellus, Hyalella) ge-
testet wird, um die begrenzte Reaktionsnorm der Syncarida (Brunnenkrebse) abzubilden”.

oy
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Da schadigende Effekte oft erst nach langerer Schadstoffexposition auftreten, stiitzt sich die Bewertung
in der Regel auf langerfristige Toxizitatstests, die gemessen am Lebenszyklus des Testorganismus eine
chronische Einwirkung bis zu mehreren Wochen bzw. einigen Monaten simulieren. Das Ziel dieser Tests
ist es in der Regel, die sog. NOEC (No Observed Effect Concentration) zu ermitteln, die hochste Konzent-
ration, die bei langerfristiger Exposition ohne Wirkung auf die aquatischen Organismen bleibt.

Bei einer Exposition tiber 4 Tage handelt es sich um einen Langzeittest, als Kurzzeittest wird die Exposi-
tionsdauer von maximal 4 Tagen (96 h) angesehen. Ausnahmen sind Untersuchungen an Bakterien, die
generell als Kurzzeittests gewertet werden. 96-h-Tests bei Algen kénnen sowohl als Kurzzeit- als auch als
Langzeittest gewertet werden (siehe [ECB 2003]). Die Bewertung als Lang- oder Kurzzeittest ist abhadngig
von der Lebensdauer eines Organismus.

Aus akuten Okotoxizitatstests mit einer Versuchsdauer von meist 48 bis 96 Stunden ermittelt man
Werte wie die LCsy bzw. ECsg, die eine Aussagekraft fur akute, also kurzfristig auftretende schadigende
Wirkungen besitzen.

Damit wird diejenige statistisch errechnete Einzeldosis einer Substanz beschrieben, die voraussichtlich
bei 50 % der exponierten Tiere zum Tode fiihrt (LCso) oder einen bestimmten Effekt (EC) aufzeigt.

Die PNEC,qu.t ergibt sich aus dem niedrigsten Testergebnis (fiir die empfindlichste Art) dividiert durch
einen Sicherheitsfaktor. Dieser Faktor ist bei Vorliegen aller erforderlichen Daten 10 und wird mit wach-
sender Datenliicke entsprechend gréRer. Uber diesen Faktor sollen die Unsicherheiten der Ubertragung
einzelner Laborergebnisse an wenigen Organismenarten auf reale Verhaltnisse in Gewassern berlick-
sichtigt werden. Liegen Daten aus Okosystemen oder Modell-Okosystemen vor, kann der Sicherheitsfak-
tor auch bei 5 oder noch niedriger liegen.

TGD in ECB (2003) sowie WRRL (2000) (vereinfachte Darstellung):

Effektdaten Sicherheitsfaktor

Mind. jeweils eine akute L(E)Cs, (3 Kurzzeit-Tests) von 3 trophischen Ebenen (Fisch, 1000
Daphnie und Alge)

Eine chronische NOEC (von Fischen oder Daphnien oder einem Organismus, der fir salzhal- | 100
tiges Wasser reprasentativ ist)

2 chronische NOEC fiir 2 trophische Ebenen 50
(Fisch und/oder Daphnie oder ein Organismus, der fur salzhaltiges Wasser reprasentativ ist,
und/oder Algen)

Mind. 3 chronische NOEC von mind. 3 trophischen Ebenen (in der Regel Fische, Daphnie - 10
oder einem Organismus, der fir salzhaltiges Wasser reprasentativ ist - und Algen)

Andere Fille, einschlieBlich von Felddaten oder Modell-Okosystemen, kénnen es gemaR WRRL erlauben,
prazisere Sicherheitsfaktoren zu berechnen und zugrunde zu legen.

Die Hohe des Sicherheitsfaktors ist von der Quantitat und Qualitat der Toxizitdtsdaten abhangig. Je
mehr Daten von verschiedenen Spezies aus verschiedenen trophischen Ebenen und langerer Expositi-
onsdauer vorhanden sind, desto besser reprisentiert der Datensatz das Okosystem und desto niedriger
kann der Faktor ausfallen [ECB 2003].

Diese Vorgaben wurden in der Zwischenzeit in TGD (2011) liberarbeitet; die Voraussetzungen fiir die
Ableitung der Sicherheitsfaktoren wurden wesentlich differenzierter formuliert.
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7.2  Okotoxizititsdaten fiir 1,3,5-Trioxan

Fiir 1,3,5-Trioxan findet sich nur eine sehr begrenzte Zahl 6kotoxikologischer Daten. Diese sind im Fol-
genden aufgeflihrt. Die niedrigsten EC/LC-Werte sind grau unterlegt.

Bei einer Exposition liber 4 Tage handelt es sich um einen Langzeittest, als Kurzzeittest wird die Exposi-
tionsdauer von maximal 4 Tagen (96 h) angesehen. Ausnahmen sind Untersuchungen an Bakterien, die
generell als Kurzzeittests gewertet werden. 96-h-Tests bei Algen kénnen sowohl als Kurzzeit- als auch

als Langzeittest gewertet werden [ECB 2003, TGD 2011]. Die Bewertung als Langzeit- oder Kurzzeittest
ist abhangig von der Lebensdauer eines Organismus.

Toxizitdt gegeniiber Fischen:
(FUr die Ableitung des GFS-Wertes relevante Daten sind grau unterlegt.)

Akute Toxizitat:

Suwasser:

Zebrabarbling (Danio rerio):

LCso (96 h, stat.) > 5000 mg/L (gemessen) [Hoechst AG 1988]

Dickkopfelritze (Fathead Minnow, Pimephales promelas):

LCso (24 h) = 6500 mg/L [Lipnick 1988]

LCso (96 h, fl.) = 5620 mg/L (gemessen) [Walter und Davis 1980]
LCso (96 h, fl.) = 5950 mg/L (gemessen) [Walter und Davis 1980]

Goldorfe (Leuciscus idus):
NOEC (96 h) = 2150 mg/L [BASF 1988]
LCso (96 h) = 4030 mg/L [BASF 1988]

Astuar, marin:

Edelsteinkarpfling (Cyprinodon variegatus):

LCso (48 h, stat.) = 18 800 mg/L (nominal) [Walter und Davis 1980]
LCso (96 h, stat.) = 16 350 mg/L (nominal) [Walter und Davis 1980]

Chronische Toxizitat:
StRwasser:

Zebrabarbling (Brachyanio rerio):

NOEC (Schlupferfolg) = 3000 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]

NOEC (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Mortalitat) = 333 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]

ECy (30 d,semistat.; Early-Life-Stage, Mortalitdt) = 145 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]

ECy (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Mortalitdt) = 414 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]

ECso (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Mortalitdt)= 2510 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]

NOEC (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Biomasseabnahme) = 1000 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]
ECy (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Biomasseabnahme) = 257 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]
ECy (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Biomasseabnahme) = 557 mg/L (nominal) [Biermann 2013a]
ECso (30 d, semistat.; Early-Life-Stage, Biomasseabnahme) = 2088mg/L (nominal) [Biermann 2013a]
NOEC (30d, semi-stat.; Early-Life-Stage, Gesamtlange d. lebenden Fische) = 1000 mg/L (nominal)
[Biermann 2013a]
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Toxizitdt gegeniiber aquatischen Invertebraten:

Akute Toxizitat:
SiRwasser:

Wasserfloh (Daphnia magna):

ECso (24 h, stat.; Immobilisierung) = 18 500 mg/L (nominal) [Walter und Davis 1980]
EC, (48 h, stat.; Immobilisierung) > 1000 mg/L [Fraunhofer-Institut 1989]

ECso (48 h, stat.; Immobilisierung) > 1000 mg/L [Fraunhofer-Institut 1989]

ECso (48 h, stat.; Immobilisierung) = 5000 mg/L [Bringmann und Meinck 1964]

ECso (48 h, stat.; Immobilisierung) = 15 200 mg/L (nominal) [Walter und Davis 1980]

Marin:

Krabbe (Americamysis bahia):
LCso (96 h) = 30,9 mg/L (nominal) [Parrish et al. 1988]

Protozoen (Microregma heterostoma):
ECo (28 h, stat.; Hemmung der Nahrungsaufnahme) > 10 000 mg/L [Bringmann und Meinck 1964]

Chronische Toxizitat:

Wasserfloh (Daphnia magna):

ECy (21 d, semistat.; Reproduktion) = 34 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

ECy (21 d, semistat.; Reproduktion) = 137 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

ECso (21 d, semistat.; Reproduktion) = 871 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

ECy (21 d, semistat.; Wachstum) = 1001 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

ECy (21 d, semistat.; Wachstum) > 3 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

ECso (21 d, semistat.; Wachstum) > 3 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

NOEC (21 d, semistat.; Mortalitdt) > 3 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

NOEC (21 d, semistat.; Anzahl der Nachkommen) = 111 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]
NOEC (21 d, semistat.; Lange der adulten Daphnien) = 333 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]
NOEC (21 d, semistat.; Tag der 1. beob. Eibildung) = 1000 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]
NOEC (21 d, semistat.; Tag der 1. beob. Nachkommen) = 1000 mg/L (nominal) [Biermann 2013c]

Toxizitat gegeniiber Mikroorganismen:

Bakterien (Pseudomonas fluorescens):
ECo (16 h, stat.; Hemmung des Glukoseabbaus) > 10 000 mg/L [Bringmann und Meinck 1964]

Belebtschlamm:
ECo (3 h; Hemmung der Atmung) = 5000 mg/L [Hoechst AG 1987]

anaerobe Bakterien aus kommunalem Klarschlamm:
ECo (24 h; Hemmung des Bioabbaus) = 1250 mg/L [Hoechst AG 1983]
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Toxizitidt gegeniiber Pflanzen:

Akute Toxizitat:

SuBRwasser:

Grinalge (Desmodesmus subspicatus):

ECso (72 h; Wachstum) > 500 mg/L [BASF 1990]

ECso (72 h; Wachstum) > 10 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]
ECso (72 h; Ertrag) > 10 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]

Chronische Toxizitat:
Grilinalge (Desmodesmus quadricauda): EC, (96 h, stat.; Hemmung der Zellvermehrung) > 10 000 mg/L
[Bringmann und Meinck 1964]

Griinalge (Pseudokirchneriella subcapitata):
EC (14 d; Hemmung des Wachstums) = 10 000 mg/L [Walter und Davis 1980]
NOEC (14 d; Hemmung des Wachstums) = 5 000 mg/L [Walter und Davis 1980; HPV 2001]

Grinalge (Desmodesmus subspicatus):

ECy10 (72 h; Wachstum) = 9983 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]
ECy0 (72 h; Wachstum) > 10 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]
EC1 (72 h; Ertrag) = 4938 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]

ECy (72 h; Ertrag) = 6761 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]

NOEC (72 h; Wachstum) =5 000 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]
NOEC (72 h; Ertrag) = 5000 mg/L (nominal) [Biermann 2013b]
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7.3 Ableitung der PNEC,qu.: und des vorldufigen GFS fiir 1,3,5-Trioxan

Als empfindlichste Organismen erwiesen sich die Krabbe (Americamysis bahia) mit LCs (96 h) = ca. 31
mg/L 1,3,5-Trioxan und der Wasserfloh (Daphnia magna) mit ECyo (21 d, semistat.; Reproduktion) = 34
mg/L.

Die Voraussetzungen fiir einen Sicherheitsfaktor (SF) von 10 nach TGD 2011 sind folgende:

- Der Basisdatensatz ist vorhanden.
- NOEC/EC1g chron. min Daphnie + L(E)Csg akut min. Daphnie + NOEC/EC;o chron. Fisch + NOEC/EC1g chron. Alge.

Diese Voraussetzungen werden erfillt: Im Abschnitt 7.2 sind fiir die trophischen Ebenen Fisch, Daphnie
und Alge sowohl die flir den Basisdatensatz notwendigen akuten L(E)Cs,- als auch die dazu gehorigen
chronischen NOEC/EC,,-Werte aufgefiihrt.

Auch liegt die niedrigste chron. ECy, (21 d, Reproduktion) von 34 mg/L der von Biermann 2013c
untersuchten Daphnie auf der gleichen trophischen Ebene der Invertebraten wie die Krabbe
(Americamysis bahia) mit dem niedrigsten akuten LCso (96 h) = 30,9 mg/L (nominal) [Parrish et al. 1988 ].

Damit wird ein Sicherheitsfaktor von 10 auf den empfindlichsten Organismus bezogen und ergibt fir die
Krabbe (Americamysis bahia), gestitzt durch die Angabe zur Reproduktion von Daphnia magna mit ECy
(21 d) =34 mg/L, eine PNEC,quat. VOn ca. 3,1 mg/L 1,3,5-Trioxan.

Im Vergleich mit dieser PNEC,qua: flir 6kotoxische Wirkungen liegt die GFSpyman = 70 pg/L, abgeleitet fur
die Toxizitat von 1,3,5-Trioxan gegeniiber Menschen, hoher. Daraus resultiert eine vorlaufige GFS:

GFS (1,3,5-Trioxan) = 70 ug/I.
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