Memo

Aan Janssen Biologics B.V.

Van 2E &l2e

Afdeling Watermanagement

E-mail 2e @bilfinger.com

Memo no.: nIT55961_3366001_Rev A 8 maart 2022

Onderwerp: Afvalwatersituatie Janssen Sassenheim

1. Inleiding

Janssen Biologics B.V. (hierna: Janssen Biologics) houdt zich bezig met de productie van
medicijnen met behulp van biotechnologie en heeft haar grootste Nederlandse vestiging
te Leiden. Janssen Biologics is voornemens om op een nieuwe locatie een
productiefaciliteit te vestigen. Het betreft een inrichting aan de Warmonderweg 11 te
Sassenheim, waar tot op heden nog geen dergelijke inrichting gevestigd is. Janssen
Biologics is zodoende voornemens voor deze locatie een oprichtingsvergunning in het
kader van de Wet algemene bepalingen omgevingsrecht (hierna: Wabo) aan te vragen.
Janssen Biologics heeft Bilfinger Tebodin B.V. (hierna Bilfinger Tebodin) gevraagd om te
ondersteunen bij het aanvragen van de oprichtingsvergunning. Onderdeel hiervan is een
toetsing aan de hand van de Algemene BeoordelingsMethodiek (ABM), de Beste
Beschikbare Techniek (BBT) en de Immissietoets, welke onderdeel zijn van de
Nederlandse waterkwaliteitsaanpak. In onderhavige memo worden deze water
gerelateerde aspecten belicht en maakt derhalve onderdeel uit van de aanvraag voor de
oprichtingsvergunning.

Als eerst wordt een beschrijving gegeven van de indirecte lozing. Vervolgens worden de
resultaten van de ABM-toetsen toegelicht en verder beschreven binnen het kader van
voorbehandeling middels Biokill-installatie. Afsluitend wordt advies verstrekt over het
huidige stofgebruik en of de huidige opzet voldoet aan de BBT.

2. Informatie indirect lozen van stoffen

Afvalwaterstromen binnen de inrichting worden gedeeltelijk behandeld in een Biokill-
installatie voor afdoden van biologische agentia. In dit proces wordt natronloog (NaOH)
toegepast, welke de oplossing zeer basisch (pH ~14) maakt. Vervolgens wordt 6,3 kg
zoutzuur (HCI) toegevoegd bij een batch van 50L en 37,6 kg bij een batch van 250L om
de oplossing te neutraliseren (pH ~7). Er kan 500L afvalwater per keer op het
gemeentelijke vuilwaterriool geloosd worden; wat maximaal driemaal per dag plaatsvindt
en dus neerkomt op een worst-case scenario van 1500L aan afvalwaterlozing per dag. De
gemeentelijke riolering stroomt af naar een (biologische) rioolwaterzuiveringsinrichting
(RWZI) waar het afvalwater vergaand behandeld wordt.
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3. ABM-oetsing
Voor het bepalen van de invloed van de stoffen op milieu is de ABM-methodiek ontwikkeld.
Naarmate een stof milieubezwaarlijker is, zal de mate van inspanning om de emissie te
beperken toenemen. De waterbezwaarlijkheid van een stof wordt bepaald door een
combinatie van stof intrinsieke eigenschappen zoals toxiciteit, carcinogeniteit,
mutageniteit, biologische afbreekbaarheid en de verdelingscoéfficiént in n-octanol/iwater.
Middels de ABM wordt op basis van deze gegevens de stof ingedeeld in een van vier
saneringsinspanningen:

Z. Zeer Zorgwekkende Stoffen (ZZS), verzameling van meest gevaarlijke
stoffen voor mens en milieu;

A niet snel afbreekbare, waterbezwaarlijke stoffen;

B: afbreekbare, waterbezwaarlijke stoffen;

C: stoffen die van nature voorkomen in het opperviaktewater.

Op basis van de resultaten van de toetsing wordt bepaald wat de waterbezwaarlijkheid is
en welke saneringsinspanning van toepassing is.

In de volgende tabel zijn alle stoffen weergegeven die mogelik in het afvalater van
Janssen Biologics kunnen zitten, waarbij tevens de toepassing en de resultaten van de
ABM-toetsing is weergegeven. Volgens de uitgevoerde ABM-toetsen worden er een tal
stoffen/mengsels met aanduiding saneringsinspanning A en B gebruikt. Tevens is er
sprake van gebruik van een (potentieel) Zeer Zorgwekkende Stof (ZZS). De toetsen zijn
uitgevoerd middels de ABM-tool van Rijkwaterstaat. In bijlage 1 van deze memo zijn per
product alle uitdraaien van deze tool opgenomen. De resultaten zijn in onderstaande tabel
1 samengevat.

Tabel 1: Lijst van stoffen getoetst middels de ABM-tool van Rijkswaterstaat

Zeldzaam gebruikt,

1 Perkins™ BC-1000 LAL bepaling Mengsel Z1
kleine hoeveelheden
Desinfectie
2 Virkon ® S oppervlakken en Mengsel A1 2L
apparaten
3 Polacid Roestvrij staal polisher Mengsel A1 <2L
Extra desinfectie van
4 SUMA TAB D4 oppervlakken en 51580-86-0 A1 <1kg
apparaten
5 BLEACH Filling 7681-52-9 A1 Incidentele reiniging
Hydrochloric acid 1
Biokill en pH correcties 1000L
6 mol/L EMPROVE® 7647-01-0 A2
LAL 11,5week

EXPERT

Extra desinfectie van
Klercide Active
7 i oppervlakken en 7681-52-9 A2 <5L
Chlorine
apparaten
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STORAGE (10mM
Tris, pH8.0)
Kolliphor® P 188

TexMACS™ GMP
Medium

Pyrosperse Kit
Dispersing Reagent
Sodium hydroxide
solution ¢(NaOH) =1
mol/l (1 N) Titripur®
Reag. Ph Eur,Reag.
UsP

Ethanol 20%
EMPROVE®
EXPERT

Sucrose
EMPROVE®
EXPERT

Isopropyl Alcohol
70% in water

Acetone EMPLURA
®

MANODES GP

5M NacCl

1M Magnesium
Chloride

2E

Interieurreiniger

Adjustment buffer

N.B.
Hollow fiber
equilibration,

diafiltration buffer

LAL bepaling

Biokill en pH correcties
LAL

Hollow fiber wetting

Buffer

Desinfectie
opperviakken,
materialen en

handschoenen.
Buffer

Hand desinfectie
Buffer

Buffer component

Reinigen van

oppervlakken

Mengsel

Mengsel

Mengsel

10043-52-4

37971-36-1

64-17-5

57-50-1

67-63-0

67-64-1

Mengsel
7647-14-5

7786-30-3

N.B.

B4

B4

B4

B4

B4

B5

B5

B5

B5

B5
C1

C1

B1

Onbekend

Onbekend

125kg

Zeldzaam gebruikt,

kleine hoeveelheden

1000L
11,5week

65kg

Onbekend

2L

<1kg

<5L
40kg

Onbekend

<5L



nIT55961_3366001_Rev A
8 maart 2022
Page 4 /14

4. Saneringsinspanning Z (Zeer Zorgwekkende Stoffen)

Zeer zorgwekkende stoffen (ZZS) zijn stoffen die gevaarlijk zijn voor mens en milieu. Voor
stoffen met een waterbezwaarlijkheid die gekoppeld is aan een saneringsinspanning Z,
geldt in beginsel dat bij de verontreiniging door deze stoffen moet worden gestreefd naar
een nullozing (stand-still beginsel). De beleidsdoelstelling voor deze stoffen is immers in
de eerste plaats om deze stoffen uit de leefomgeving te weren. Middels een cyclische
aanpak bestaande uit bronaanpak, minimalisatie en continu verbeteren wordt beoogd
deze doelstelling te realiseren.

Alle aangeleverde stoffen zijn gecheckt op (potentiéle) ZZS’en middels de ABM-tool van
Rijkswaterstaat. E€n mengsel in de lijst heeft geresulteerd in een aanduiding Z1:
e Perkins™ BC-1000. Het ZZS-bestanddeel in dit mengsel betreft Distillates
(Petroleum), hydrotreated heavy naphthenic.

Dit product wordt gebruikt om bacteriéle endotoxinen te detecteren. Gezien het om een
petroleumproduct gaat welke slecht biologisch afbreekbaar is en een Z1 aanduiding heeft,
is het van belang dat deze niet met het afvalwater geloosd wordt. Ook al is aangegeven
dat de stof zeldzaam en per keer in kleine hoeveelheden gebruikt wordt, moet vioeibaar
en vast afval waar deze stof in zit/mee in aanraking is geweest apart behandeld worden.
Deze stof zal derhalve niet geloosd worden op het riool waardoor een nullozing wordt
bewerkstelligd.

5. Saneringsinspanning A
Voor stoffen met een waterbezwaarlijkheid die gekoppeld is aan een saneringsinspanning
A geldt in beginsel dat de verontreiniging door deze stoffen moet worden beéindigd. Er
moet geprobeerd worden zo dicht mogelijk bij een nullozing te komen. Ook hier is het
aangewezen om te opteren voor die technieken die de meest vergaande sanering
bewerkstelligen binnen de verzameling van technieken die als BBT geclassificeerd
kunnen worden.

Zoals weergegeven in de tabel zijn er een aantal stoffen/mengsels met een
saneringsinspanning A die worden toegepast:

e Hydrochloric acid 1 mol/lL EMPROVE® EXPERT

e Virkon®S

e Polacid

e Klercide Active Chloride
e BLEACH

e SUMATAB D4

In geval van HCI (Hydrochloric acid), welke wordt gebruikt voor Biokill en pH correcties, is
toxiciteit gelinkt aan gevolgen van pH-verlaging. Gezien HCI| gebruikt wordt als
neutralisatiemedium voor het afvalwater in de Biokill-installatie en verdund toegepast
wordt, kan aan de hand van het handboek ABM en bijbehorend handboek voor opzoeken
van stofgegevens worden vastgesteld dat er in plaats van klasse A een klasse C geldt.
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Overige  viff stoffen/mengsels worden  gebruikt als schoonmaak en/of
behandelingsmiddelen voor oppervliakken en/of apparatuur:

e Gezien de vele slecht (biologisch) afbreekbare stoffen in Virkon ® S is het
belangrijk dat afval en afvalwater waarmee dit mengsel in contact is gekomen in
(vloeibaar) chemisch afvalvaten gedeponeerd worden.

e De toxiciteit van aluminium in Polacid hangt samen met het kation Al in
oplossing. Onder gewone omstandigheden lost aluminiumoxide, welke het
hoofdbestanddeel is, zeer slecht op. Er wordt verwacht dat deze door de RWZI
als vaste stof uitgefilterd wordt.

e Klercide Active Chloride bevat als hoofdbestanddeel natriumhypochloriet. Dit
is een zout welke niet afbreekt in een biologische zuivering, maar wel zeer goed
oplost in water. Omzetting van natriumhypochloriet naar veelvoorkomende
bestanddelen verloopt snel, waardoor in het geval van lozing op het riool geen
problemen worden voorzien.

e Het actieve bestanddeel in SUMA TAB D4 is natriumdichloor-
isocyanuraatdihydraat, welke wordt aangemerkt als A-stof. Deze kan op lange
termijn schade teweegbrengen. Gezien de gebruikshoeveelheid van minder dan
een kilo per week wordt vooralsnog aangeraden om (vloeibaar) afval waar deze
stof in zit/mee in aanraking is geweest bij het chemisch afval in te delen.

Het maximale volume aan overige schoonmaakmiddelen in de A-klasse betreft onverdund
8L per week, wat op een dag verbruik van ongeveer 1.1L uitkomt (7-daagse werkweek).
Er is sprake van geringe, te verwaarloze lozingen gezien het gebruik van de stoffen. De
producten kunnen enkel in het afvalwater gerecht komen bij schoonmaakwerkzaamheden,
bijvoorbeeld door het uitknijpen van een schoonmaakspons boven de wastafel of het
wassen van de handen welke in contact zijn geweest met stoffen/mengsels. Indien dit
soort lozingen plaatsvinden, worden door de verwachte geringe hoeveelheden geen
problemen voorzien. Daarbij kan rekening gehouden worden met een flinke verdunning bij
de RWZI. In het geval deze 1.1L verdund op het riool geloosd wordt gaat het om een
verwaarloosbare hoeveelheid A-stoffen. Op basis hiervan wordt het uitvoeren van een
immissietoets niet noodzakelijk geacht en kan het gebruik van deze stoffen zonder
aanvullende voorwaarden vergund worden.

6. Saneringsinspanning Ben C
Alle overige stoffen zijn ingedeeld in de klasse B of C conform de ABM. Voor stoffen met
een waterbezwaarlijkheid die gekoppeld is aan een saneringsinspanning B geldt dat de
lozing van deze stoffen zoveel mogelijk moet worden voorkomen. Janssen stemt haar
proceskeuze en interne bedrijfsvoering hierop af (good-housekeeping en proces-
geintegreerde maatregelen). Opgemerkt wordt dat het voor een stof met een
saneringsinspanning B niet noodzakelijk is om over te gaan tot substitutie of het vermijden
van contact met afvalwater, als deze stoffen middels zuivering uit het afvalwater kan
worden gehaald, zolang de toegepaste zuivering maar als ‘best beschikbare techniek’
(BBT) geclassificeerd kan worden. Stoffen met een waterbezwaarlijkheid die gekoppeld is
aan een saneringsinspanning C komen van nature voor in opperviaktewater en zijn minder
milieubezwaarlijk. Gezien de lozing op het gemeente riool met een afstroming naar een
RWZI wordt voldaan aan BBT. Daarnaast vindt er voorzuivering plaats middels een Biokill-
installatie. Gezien de minimale hoeveelheid aan vrijkomende afvalwater, de voorzuivering
in de Biokill-installatie en de vergaande biologische zuivering in de RWZI kunnen deze B-
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stoffen zonder verdere voorwaarden vergund worden. Tevens wordt op basis hiervan het
uitvoeren van een immissietoets niet nodig geacht.

7. Samenstelling afvalwater Biokill-installatie
Dit brengt ons bij het punt van de samenstelling van het afval dat in de Biokill-installatie
terechtkomt. De samenstellingen van de batches zoals in onderstaande tabel zijn
aangeleverd door Janssen Biologics. De buffers die hiervoor gebruikt worden
samengesteld uit de stoffen zoals opgenomen in tabel 2. Voor de stoffen in tevens de
saneringsinspanning weergegeven in de laatste kolom.

Tabel 2: Samenstelling oplossing Biokill-installatie. De buffers bestaan uit combinaties van
verscheidene B en C-stoffen/mengsels aangeduid in Tabel 1.

Component Buffer 9,95 3,9 9,95 0,6 B
EtOH (20% wiw) 5,38 2,1 26,9 1,7 B
HEK Cells 0,01 0,0 0,01 0,0 B
LV Max Media 78,67 30,8 340,71 21,4 B
NaOH (1 M) 16,27 6,4 216,74 13,6 B
PoolBenzonase 0,35 0,1 0,8 0,1 B
PoolSupplements 4,48 1,8 22,38 1,4 B
Spike Buffer 6,96 2,7 6,96 0,4 B
TexMACs 11,47 45 57,23 3,6 B
Transfection Me 2,49 1,0 49,74 3.1 B
Wash Buffer 34,91 13,6 198,94 12,5 B
10 percent Koll 0,8 0,3 3,98 0,2 B
Eluate Dilution 7,76 3,0 38,3 2,4 c
Elution Buffer 7,76 3,0 49,74 3,1 c
Equilibration B 23,28 9,1 198,84 12,5 (od
NaCl (1 M) 12,05 4,7 206 12,9 c
WFI 33,2 13,0 166,61 10,5 c
TOTAL 255,79 - 1593,83 - -

Op basis van bovenstaande tabel blijkt, in combinatie met de eerdere C-klasse aanduiding
van HCI, dat er alleen sprake is van stoffen met een klasse B of C in de Biokill-installatie.
Rekening houdend met voorbehandeling waar de oplossing geneutraliseerd en afgedood
wordt, in combinatie met de verdunning en nadere behandeling middels RWZI, worden er
geen problemen voorzien bij de rioollozing van de behandelde oplossing.
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8. Conclusie en samenvatting
Naar aanleiding van de vergunningsaanvraag van Janssen Biologics is op basis van
geleverde gegevens een ABM-toets uitgevoerd door Bilfinger Tebodin. Deel van de
afvalstromen binnen de inrichting worden opgevangen in een zogeheten Biokill-installatie,
waar afdoding en oplossingsneutralisatie plaatsvindt. Per saneringsinspanning kan het
volgenden geconcludeerd worden:

o Eris één ZZS aangeduid, welke een petroleumproduct betreft en niet op het
gemeentelijk afvalwaterriool geloosd mag worden, namelijk Perkins BC-1000.

o Vrijwel alle A-klasse stoffen/mengsels in gebruik hebben een toepassing als
schoonmaakmiddel voor opperviakken. Mogelijk kunnen sporen van deze
schoonmaakmiddelen afstromen naar het gemeente riool. De verwachting is dat,
gezien de geringe lozingshoeveelheid en verdunning bij de RWZI, het afvalwater
dat vrijkomt bij de schoonmaakwerkzaamheden =zonder aanvullende
voorwaarden op het gemeentelijk afvalwaterriool geloosd kan worden.

e De overgebleven B en C-klasse stoffen/mengsels zijn veelal goed (biologisch)
afbreekbaar/oplosbaar en worden voorbehandeld in de Biokill-installatie waarna
verdere biologische zuivering conform BBT plaatsvindt in de RWZI. Hierdoor kan
ook het gebruik van deze stoffen zonder aanvullende voorwaarden vergund
worden.

Hiermee is de beoordeling vanuit Bilfinger Tebodin dat door Janssen Biologics gebruik
wordt gemaakt van de BBT. Gezien de relatief geringe lozingshoeveelheid, good
housekeeping van Janssen, de voorzuivering in de Biokill-installatie samen met een
(vergaande) zuivering in de RWZ| wordt voldaan aan de toetsing aan de Nederlandse
Waterkwaliteitsaanpak. Het gebruik van de stoffen kan daarna zonder aanvullende
voorwaarden vergund worden

Getekend,
2E
2E 2E varl
o R 3 e e s ' Consultan
2E 2E

Bijlagen bij deze memo:
1. Overzicht relavente stofgegevens en resulaten ABM-toets
2. Uitdraaien Excelsheets toetsing conform ABM
3. Chemicalién Overzicht
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Bijlage 1: Overzicht relevante stofgegeven en resulaten ABM toets



Naam component

Toepassing

E=Mllbiologisch

afbreekbaar

Chronische Acute

toxiciteit
(NOEC)
mg/l

toxiciteit
(LC-500

. mgll

EER— .,

Komt van

Resultaat

nature voor ABM

Resultaat
mengsel

Lozingsroute

Opmerkingen en saneringsinspanning

Ethanol 20% EMPROVE® Bz ol Hollow fiber wetting ECHA 30% . i e 9.6 - vk 035 hee i B Inditect Makkelijk biologisch afbreekbaar en vormt daarmee geen gevaar aangezien stof
EXPERT afgevoerd wordt naar RWZI
E;(;’E;iEMPROVE@ 57-50-1 Sucrose Buffer sDs n.b. n.v.t. n.vt. nv.t. nv.t. nv.t. nv.t. nv.t. n.vt. nv.t. B5 Indirect Geen gevaarlijke stof of mengsel aldus Verordening (EC) No. 1272/2008
Hydrochloric acid 1 mol/L Toxiciteit gelinkt aan pH verlaging, dus in geval van pH neutralisatie vormt deze stof
7647-01-0 Hydrochloric acid Biokill en pH correcties LAL ECHA 5% nee nee nee n.b. 0,45 n.v.t. n.v.t. n.vt. A1l A2 Indirect .
EMPROVE® EXPERT i geen gevaar.
Dit arfikel is geen gevaarlike stof en bevat geen gevaarlijke ingredienten, stoffen met
. . grenswaarden voor blootstelling op de werkplek van de Europese Gemeenschap of zeer
S:I;tg;n 2 IORAGE (UM MIH ) n.v.t. Tris Adjustment buffer sDs n.b. n.v.t. n.wv.t. nv.t. nv.t. nv.t. nv.t. nv.t. nwv.t. nv.t. B4 Indirect zorgwekkende stoffen (ZZS) boven hun respectieve openbaarmakingslimieten. Daarom
Rt is een veiligheidsinformatieblad volgens Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) niet
vereist en ook in dit geval niet beschikbaar
Kolliphor® P 188 n.v.t. Kolliphor N.B. sDS n.b. n.vt. n.vi. nvit. nvit. nvt. nvit. n.v.t. nvit. nvt. B4 Indirect Geen gevaarlijke stof of mengsel aldus Verordening (EC) No. 1272/2008
;é':;e’:ftrse Kit Dlspersmg 10043-52-4 Calcium Chloride LAL bepaling ECHA 5% nee nee nee 230 2400 745 n.v.t. nee B4 B4 Indirect Betreft een anorganisch product.
70693-62-8 Pentakalium-bis(peroxymonosulfaat)bis(sulfaat) ECHA 55% nee nee H412 0,222 0,556 n.vt. Al Met uitzondering van de biologisch snel afbreekbare stoffen vallt de rest onder een
Benzeensulfonzuur, C10-13-alkylderivaten, . classificatie A stof, Dikaliumperoxodisulfaat zelfs als zeer mobiel aangemerkt wordt en
68411-30-3 natriumzouten ECHA 12% nee ja Ha12 0.23 1.4 n.v.t. B3 problematisch kan zijn op drinkwater innamepunten. Daarentegen valt onder gewone
617-48-1 Appelzuur ECHA 10% nee ja 100 -1,3 n.vit. B3 omstandigheden in water dikaliumperoxodisulfaat uit elkaar in sulfaten welke
Virkon ® S 5329-14-6 Sulfamidezuur Desinfectie oppervlakken en appagcpa 6% nee nee H412 vt A3 A1l Indirect veelvoqkomend zijn. Daarnaast valt KMPSt.ripIe salt d?ormiddel van hydrolyse uit
557-841 matriumtolusensulfonaat ECHA % — iz ey 230 318 = 55 elkaar in waterstofsulfaten en waterstofperoxiden welke |n.de meeste gevallen ook
— - verder af zullen breken tot veelvoorkomende producten. Dipenteen is aangemerkt als
1727-214 Dikaliumperoxodisulfaat ECHA 3% nee nec 20,8 i = nvt A3 A1 stof en kan accumuleren in aquatische organismen en kan niet zomaar geloosd
138-86-3 Dipenteen ECHA 0,25% nee nee H400/H410 n.v.t. A1 worden.
Isopropyl Alcohol 70% in water 67-63-0 Isopropyl Alcohol Desinfectie opperviakken, materig ECHA 64,7% nee ja nee n.b. 9640 n.v.t. 0,05 nee B5 B5 Indirect Makkelljebiologlsc afbreskbaarenlvormtidaarmeelgeenigevaariaangeaisnzstot
afgevoerd wordt naar RWZ|
5 . = : ki 5 Onduidelijk wat de totale lijst aan bestanddelen zijn, maar verwachting is dat hier geen
™
TexMACS™ GMP Medium [n.b. n.b. Hollow fiber equilibration, diafiltrajn.b. n.b. n.b. n.b. nb. n.b. nb. n.b. n.b. n.b. n.b. B4 Indirect 775%en aanwezig ziin "Salts, amino acids, vitamins, buffers " aldus de MSDS
5M NaCl 7647-14-5 Sodium Chloride Buffer component SDs n.b. n.v.t. n.vit. nv.t. nv.t. nwv.t. n.v.t. nvit. n.v.t. n.vit. c1 Indirect Geen gevaarlijke stof of mengsel aldus Verordening (EC) No. 1272/2008
Distillates (Petroleum), hydrotreated heavy . ! "
Perkins™ BC-1000 dfa2s naphthenic LAL bepaling ECHA 20% 12 55 fies 0 19 VL 18,0 0es z Z1 Indirect Wordt in zeer kleine hoeveelheden gebruikt voor LAL bepaling.
107-21-1 1,2-ethandiol ECHA 10% nee ja nee 8590 6500 n.v.t. -1,36 nee B5 Indirect
Aluminiumoxide is zeer slecht oplosbaar in water en organische oplosmiddelen, maar
1344-281 Alurminiumoxide ECHA 30% Hee fiee 0057 0,071 A1 kan oplossen in HCl en NaQH |nd|en.h.e.t zuur of de base geconcentl.'e.erd |s.. Bu.neutra.le
pH en zeker onder zuurstofrijke condidities wordt verwacht dat aluminiumoxide immobiel
is. Het toxische bestanddeel betreft aluminium in oplossing, wat niet van toepassing is.
_ 97489-15-1 Sulfonzuur C14-17-sec-alkaan natrium zout ECHA 10% nee ia H412 1 84 02 B2 zaztig‘: db\';’(':r’gt'?:affg\r;;fbaar ehiomtinearties|gEepleyaerzaneziensiol
Flacid Roestulistaal pplisher A indirect Alhoewel deze stof als A2 stof wordt aangemerkt is deze wel goed biologisch
69011-36-5 alcohol (C13) ethoxylaat (EO 3) ECHA 5% nee ja H412 4.7 1,5 473 A2 afbreekbaar en vormt daarmee geen gevaar indien lozing op riool en afvoer naar RWZI
plaatsvindt, i —
79.33-4 Melkzuur ECHA 5% — o 533 130 0,54 — B5 Makkelijk biologisch afbreekbaar en vormt daarmee geen gevaar indien stof afgevoerd
wordt naar RWZ|
2634.33-5  [1,2-benzisothiazool-3(2H)-on ECHA 1% nee ja H411 0,055 0,0403 07 B2 ey e RS oA TIeS fRen getear s stol elgenend
1M Magnesium Chloride 7786-30-3 Magnesium Chloride Buffer component ECHA 0,1% nee nee nee nee 548,4 468,7 n.v.t. nee B4 (=] Indirect Betreft een anorganisch product.
Acetone EMPLURA ® 67-64-1 Acetone Buffer ECHA 100% nee ia nee 2212 5540 nvt. 0,24 nee BS B5 Indirect :::: g\‘,’\'l‘;ﬁ"“h afbreekbadrien vormtidaaimet geenigevarrindien stofaigevosrdiwordt
Sodium hydroxide solution
c(NaOH) =1 molll (1 N) Zeer goed oplosbaar en bij neutrale pH blijft alleen het bestanddeel natrium over en is
S 37971-36-1 Sodium Hydroxide Biokill en pH correcties LAL ECHA 5% nee nee nee n.b. 35 nv.t. n.v.t. nee A3 B4 Indirect daarmee ongevaarlijk voor lozing op de RWZI. Als gevolg geldt voor deze stof na
T|tr|pur® Reag' Ph natralisatie een classificatie C krijgt.
Eur,Reag. USP
Extra dasinfectie van Natriumhypochloriet is een zout en is anorganisch. Dit breekt niet af in een biologische
Klercide Active Chloride 7681-52-9 Sodium hypochlorite ECHA 1% nee nee H400/H411 0,002 0,026 n.wv.t. n.vit. nee A1l A2 Indirect zuivering, maar lost wel zeer goed op in water en zal na neutralisatie geen gevaar
oppervlakken en apparaten
_ _ vormen voor de RWZI of het ontvangede opperviaktewater.
SUMA TAB D4 51580-86-0  |natriumdichloorisocyanuraatdihydraat 5::;3;‘::?:: ;’a"araten ECHA 30% nee nee H400 121 017 2482 -0,0056 nvt. Al A1 Indirect Aangemerkt als A-stof en kan op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.
serviakken en apparater
Natriumhypochloriet is een zout en is anorganisch. Dit breekt niet af in een biologische
BLEACH 7681-52-9 Sodium hypochlorite Filling (incidentele reiniging) ?? |ECHA 5% nee nee H400/H411 0,002 0,026 nv.t. n.vt. nee A1l A1 Indirect zuivering, maar lost wel zeer goed op in water en zal na neutralisatie geen gevaar
vormen voor de RWZI of het ontvangede opperviaktewater.
< o 5 Aangemerkt als veelvoorkomend schoonmaakmiddel en valt daarmee niet onder de
2E n.b. n.b. Reinigen van opperviakken SDs n.b. n.b. nb. n.b. nb. nb. nb. nb. nb. n.b. B1 Indirect benodithheid voorABM-losteing. Beval Heen Gevaarlike cistien.
64-17.5 sthanol ECHA 100% _— I - 9.6 i _— 0,35 — B5 Makkelijk biologisch afbreekbaar en vormt daarmee geen gevaar aangezien stof
MANODES GP Hand desinfectie B5 Indirect afacyoerd wordinagr RiVEL- = e
78-93-3 butanon ECHA 1% e s oo 0B 308 Tt 03 Hos B85 akkelijk biologisch afbreekbaar en vormt daarmee geen gevaar aangezien sto
afgevoerd wordt naar RWZ|
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Bijlage 2: Uitdraaien Excelsheets toetsing conform ABM
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Bijlage 3: Chemicalién Overzicht

Ruimte nr |Doel Naam |nanvuliend == G capaciicit Opmerkingen
Productiechemicalién
LO.104 Acetone <1 kg/week max. 5 kg ontviambaar, giftig
(15 ol s il = ey iee NaCl (5M) 0 ko/week 100 kg niet gevaarljk
L0104 - 250mM Tris 50% sucrose pH 8.0, 10mM 2 =
L0316 Adjustment buffer MaCI2 Tris 10mM Mot in mass balance niet gevaarlijk
tg;?g Elution Dilution buffer 25mM pH 8.0, 1mM MgCl2, 5% sucrose Sucrose 95 kg/week 250 kg niet gevaarlijk
Loiae |Euitbration bufter 25mM pH 8.0, 150mM Nacl, 1mM MgCI2 445 kgiweek 1000 kg niet gevaarllk
tg';?g 'Wash buffer 25mM pH 8.0, 400mM NacCl, 1mM MgCI2 470 kg/week 1000 kg niet gevaarlijk
L0.104 . 25mM pH 8.0, 1200mM NaCl, 1mM MqCl2, = =
L0316 Elution buffer 5% sucrose 115 kglweek 250 kg niet gevaarlijk
tg ;?; Conditioning buffer 1M NaCl 436 kg/week 1000 kg niet gevaarlijk
[oas |sanitizaton buter 1N NaOH 470 kgiweek 1000 kg corrosiet
tg ;?é Hollow fiber wetting 20% Ethanol 65 kg/week 200 liter ontviambaar
L0.104  [Hollow fiber equilibration, .
L0316 |diafiltration butfer Tex MACS GMP Medium, 2000 mL 125 kglweek 250 kg niet gevaarlijk
tg ;?é Filling 1% Bleek voor incidentele reiniging <10 kg corrosief, giftig
L0.104  |Biokill 1N NaOH 1000L/1,5 week 2000L corrosief
L0.104  |Biokill 1N HCI 1000L/1,5 week 2000L corrosief
Schoonmaakmiddelen productieruimtes (L0.302/L0.314)
L0302/ Reinigen van opperviakken Eline Interieur reiniger =
dagelijks, " -
LO0.314/ i 150L niet gevaarlijk
L0104 <5 L per week
L0302/ Desinfectie van opperviakken, Ecolab [PA70% spraybortle dageliks,
L0314/ materialen en handschoenen ST ar dé 250L onwviambaar, giftig
L0.104 sy
10.302/ Desinfectie van opperviakken, Ecolab Klercide IPA70% dagelijks
L0314/ materialen en handschoenen <5 | per week 150L ontviambaar, giftig
L0.104 P
L0 302/ Extra desinfectie van opperviakken | Klercide Active Chlorine Keliik
L0314/ |enapparaten [Hypo chiorite aplossong, W I 150L corrasief
L0.104 concentratie 0,1-1%) a
L0302/ Hand desinfectie Manodes Handdesinfectie cageiiiks
L0314/ (ethanol 50-100%] : 150 L ontviambaar
L0104 <b L per week
L0302/ Roestvrij staal polijster Poladid polisher wekeliig
L0314/ fmengsel, hoatdtompanent sliminium oxide} S eTJwe'eK 100L p—
L0.104 e
L0302/ Extra desinfectie van opperviakken [Sumatab Chloro tablets _—
L0314/  |enapparsten (>30% Natriumdichloorisocyanuraatdihydrast) 4 ‘:; :e‘# viéek 50 kg giftig en milieu gevaarlijk
L0104
Chemicalién QC-lab
Desindectie van opperviakken,  |Ecolab Klercide IPA70% dagelijks, ”
s materialen en handschoenen approx 2L per week WL stvlambenr, gifiy
InC, momenteel bereiden VWR | Virkon$
‘operators een 5L tank die ais
voldoende is voor één week boruxding un keer pac
L0.350 Wt i i ct week, 50L corrosief, giftig
ordt gebruikt voor desinfectie t2 2L perueek
van opperviakken en apparaten,
Extra desinfectie van opperviakken | ChlorTablets solution wekelljks, . N .
L0.350 en apparaten 500 mliweek 10 kg giftig en milieu gevaarlijk
Voor LAL bepaling, wordt gebruikt [BC1000
in zeer kleine hoeveelhaden van " d
L0350  |voorbereide oplossingen, deze il 10kg giftig
viorden ter plaatste verdund )
Voor LAL bepaling, wordt gebruikt |Pyrosperse
in zeer kleine hosveelheden van Guimed
L0350 |voorbereide oplossingen, deze ol s 10 kg niet gevaarlik
wiorden ter plaatste verdund
Voor pH correcties voor LAL HCl dageliks gebruik
L0350 bepalingen, wordt gebruikt in zeer gelliks o g 1L corrosiet
ca. 100mihalf jaar
Kleine hoeveelheden.
Voor pH correcties voor LAL NaOH —
L0350 bepalingen, wordt gebruikt in zeer lagelijks gebruik, 1L zie regel 30
ca. 200mihalf jaar
kleine hoeveelheden.




