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Kurzdossier Spurenstoffe

Stoffname: Galaxolid (HHCB, 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8,-hexamethyl-
cyclopenta[g]benzopyran) CAS-Nr: 1222-05-5

CHa HsC CH,

CHs,
HyC CH
Wasserloslichkeit: 1.65 mg/L bei 25 °C?
Dissoziationskonstante(n): keine ionisierbaren Gruppen !

Der Fokus der vorliegenden Relevanzbewertung liegt auf Deutschland. Sie griindet auf
Umweltbeobachtungsdaten aus der Bundesrepublik Deutschland. Daten aus anderen Landern
konnen als zusétzliche Interpretationshilfe herangezogen werden.

Dieses Kurzdossier umfasst ausschliefilich die fiir die Bewertung der Relevanz erforderlichen
Informationen. Die Bewertung erfolgt auf dem aktuellen Stand des Wissens.

Anwendung

Galaxolid gehort zu den polyzyklischen Moschusverbindungen und wird u.a. in
Luftpflegeprodukten (z. B. Aromachemikalien, Lufterfrischer in Kraftfahrzeugen, Duftkerzen,
Aerosole und Sprays), in Reinigungsprodukten, in Waschmitteln, in Kunststoff- und
Gummiprodukten und in Papierprodukten verwendet. 2 Galaxolid wird in Mengen von > 1 000 bis <
10 000 t/a hergestellt oder in die EU importiert. 3

Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota
Bezug/Betrachtungseinheit | Jahr und Monitoringdaten Quelle

Gewadsser, Deutschland 2018-2020 (935 Messungen an 30 Messstellen): &
e <0,01undO0,17 pg/l (Jahresmittelwerte)
e <0,01und0,32 pg/l (Maximalwerte)

e 0,01 g/l (BG)

Flisse Deutschland Ammer 2010-2011 5
0,001 pg/L- 0,26 pg/L

Flisse Deutschland Ammer, Loisach, Isarkanal, Isar, 2009: <0,01 — 0,05 pg/L g

Fliisse Deutschland Leipzig, WeiRe Elster, 2007-2008: 7
circa 0,010 pg/L (Median)

Flusse Deutschland Saale 2002-2006: 0,040 ug/L (Median) 8

Fliisse Deutschland Elbe 1996, 1997: 9

e 0,114 pg/L (Mittelwert)

e 0,118 pg/L (Median)

e 0,036 pg/L (Minimalwert)
e 0,152 pg/L (Maximalwert)




Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

Klaranlagenabflisse,
Deutschland

Klaranlagenabflisse,
Deutschland

Klaranlagenabflisse,
Deutschland

Klaranlagenabflisse,
Spanien

Grundwasser, Deutschland

Grundwasserleiter,
Deutschland

Grundwasserleiter, Spanien

Trinkwasserversorgung,
Deutschland

Roh- und Trinkwasser, USA

Biota, Deutschland

Biota, Deutschland

Biota, Schweden,
Deutschland, Niederlande,
Vereinigtes Konigreich

Norddeutschland

5 Klaranlagen, 2009: 1,16 — 1,75 pg/L

Leipzig, 2007-2008: circa 1 pug/L (Median)

2002-2006: 1,810 pg/L (Median)

2007-2008: 4,721 pg/L (Mittelwert)

Leipzig, 2007-2008: circa 0,001 pg/L (Median)

Saale 2002-2006: 0,003-0,019 pg/L

2007-2008: 0,107 pg/L

Daten von Wasserversorgungsunternehmen mit einer betreuten
Trinkwassermenge von 110 Mio. m2 pro Jahr aus 2020-2022

Rohwasser aus Flusswasser, 73 Messungen
e 20% (Detektionshaufigkeit)

e 0,03 ug/LBG

e <BG pg/L (Minimalkonzentration)

e <BG pg/L (Mediankonzentration)

e 0,08 pg/L (Maximalkonzentration)

2006, 2007:

Rohwasser

e 0,003 pg/L (Median),

e 0,048 pg/L (Maximalwert)
Trinkwasser

e 0,031 pg/L (Median)

e 0,033 pg/L (Maximalwert)

2007-2008: Brasse (Abramis brama) Donau, Rhein, Elbe, Saar,
Mulde, Saale:
0,268-11,1 pg/g lipid weight (LW)

2010: Bachforelle (Salmo trutta fario) Ammer unterhalb
Klaranlage
10,8 pg/g LW (Median)

Galaxolid in 58% aller Mischproben (n=67):

Pradatoren (Mausebussard Buteo buteo, Fischotter Lutra lutra,
Schweinswal Phocoena phocoena, Seehund Phoca vitulina,
Kegelrobbe Halichoerus grypus):

bis 3769 ug/kg wet weight (ww) in der Leber (88% Fundhaufigkeit,
n=48)

Beutefische (Rotauge Rutilus rutilus, Brassen Abramis bramay):
bis 11,2 pg/kg ww in Muskelgewebe (37% Fundhéaufigkeit, n=19)

Seeadler Haliaeetus albicilla: 11.3 ng g-1 ww (Median) in Lebern,
Detektionsrate = 30% (n=30)
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Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitat (auf
Basis von CLP)

Okotoxizitit
(akut/chronisch;
Standardtests)

Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn ,,nicht
leicht biologisch
abbaubar” / ,nicht
inharent abbaubar” oder
gemald Annex Xl der
REACH-Verordnung ¢
und zugehdrigem
Leitfaden 7

Mobil (M): log Koc < 4
Sehr mobil (vM): log Koc
<3 19

Humantoxisch, wenn die
Kriterien zur
Klassifizierung nach CLP-
Verordnung Kategorie
Kanzerogen (1A, 1B)
oder Keimzellmutagen
(1A, 1B) oder
Reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A, 1B, 2)
oder STOT RE (1, 2)
erfiillt sind 2°

Okotoxisch, wenn
LCso/ECs0 < 0,1 mg/L
oder NOEC < 0,01 mg/L
gemald Annex Xl der
REACH-Verordnung 16
und zugehorigem
Leitfaden V7

(nicht 6kotoxisch, wenn
ECso > Wasserloslichkeit)

Gleichwertige zusiatzliche Besorgnisgriinde

Bioakkumulation/ Lipophilie

Bewertungsgrundlage

Aquatischer BCF = 1584 L/kg,
basierend auf einer weight-of-
evidence (WoE) Analyse, der
malgebliche Wert ist aus dem
OECD TG 305 Test !

Bioaccumulation factor (BAF) =
2239 (Fischmuskel) — 16218
(Fischleber) L/kg ww (Median) %

Daten fiir jeweiligen
Stoff

Nicht leicht biologisch
abbaubar (OECD 301b) *

DTso = 4,2 Tage (OECD
309)!

DTso = 79 Tage (nur
teilweise nach OECD
308) !

DTso > 300 Tage in
Wasser/Sediment 18

log Koc = 4,16 (OECD TG
121)1

Keine Einstufung

Akut:

Medaka larvae (Oryzias
latipes): 96 h-LCso =

95 mg/L (OECD TG 203)
Chronisch:

Fathead minnow
(Pimephales promelas):
32 d-NOEC = 0,068 mg/L
(OECD TG 210)

Bewertung der
Besorgnis

+/-

Keine Bewertung

Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Endokrine Wirksamkeit

Transformationsprodukte

Begrindung fir Stoffbewertung

unter REACH (Community Rolling

Action Plan, CoRAP)) 2022 22

e Uterotrophic assay:
Estrogenic effect at 0.6 and
40 mg/kg/bw

e  Fish studies: Yamagushi et
al., 2008 male medaka, expo
for 3d, ER-regulated gene
expression and VTG in liver +
Schreurs et al., 2004
transgenic zebrafish (ERE-
LUC), expo for 4d, Induction

of ERE-driven luciferase
expression
tests requested in Dossier

OECD TG 443

Galaxolid(HHCB)-lacton

Bewertung der Human- und Okotoxikologie

Toxikologische Informationen

Okotoxikologische
Informationen

Weitere Informationen

Bezugswerte

NOAEL 50 mg/kg KG aus einer
Studie zur Entwicklungstoxizitat
in Ratten 2*

JD-UQN =7 pg/L »
PNECaquatic = 6,8 (AF = 10) pg/L?

Aquatic Acute 1 (H400), Aquatic
Chronic 1 (H410) !

Wassergefahrdungsklasse 2 °
Bewertungsprozess zu endokrin
schadigenden und zu PBT
Eigenschaften im REACH Vollzug
ist noch nicht abgeschlossen,
Stand 02/2023 22

Evaluation 2018: OECD TG 414 +

Ammer 2010-2011:
0,003 ug/L-1 pg/L>

Biota, Norwegen 1997-1999:

0,01 pg/g LW - 0,616 pg/g LW
23

Bewertung

Derzeit keine Relevanz im
deutschen Trinkwasser, deshalb
wurden kein Leitwert oder GOW
abgeleitet.

PNECagquatic in der GréRenordnung
der Monitoringdaten



Entscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 11.10.2022 folgende Entscheidung zur
Relevanz des Stoffes gefallt: Galaxolid ist ein relevanter Spurenstoff.

Es sind im Rahmen dieser Bewertung ausreichend Stoffdaten in qualitativ adaquater Form
verfiigbar. Die aquatische Okotoxizitit von Galaxolid liegt im Rahmen der Umweltbefunde.
Galaxolid ist bioakkumulierend. Zudem zeigt Galaxolid endokrine Eigenschaften und es liegen
Hinweise auf dessen Persistenz vor.
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