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Kurzdossier Spurenstoffe
Stoffname: Oxipurinol (1,2-Dihydropyrazolo[4,3-e]pyrimidin-4,6-dion)

CAS-Nr: 2465-59-0

Wasserloslichkeit: 4,58 g/L (berechnet) !
Dissoziationskonstante(n): pKa = 7,4, teilweise negativ geladen unter Umweltbedingungen 2

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

Dieses Kurzdossier umfasst ausschlief3lich die fiir die Bewertung der Relevanz erforderlichen
Informationen. Die Bewertung erfolgt auf dem aktuellen Stand des Wissens.

Anwendung

Oxipurinol ist der aktive Hauptmetabolit von Allopurinol 3. Allopurinol ist ein Urikostatikum, das
primar zur Behandlung von Gicht eingesetzt # und zu 90 % im menschlichen Kérper metabolisiert
wird. Dabei entsteht zu ca. 80 % der aktive Metabolit Oxipurinol 2. Aufgrund der hohen
Metabolisierungsrate von Allopurinol wird nur der Metabolit Oxipurinol in diesem Kurzdossier
betrachtet. Der Verbrauch von Allopurinol im Jahr 2019 wird auf Basis von Kassenpatienten in
Deutschland auf 130 t/a geschéatzt. °

Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota

Bezug/Betrachtungseinheit | Jahr und Monitoringdaten Quelle
FlieBRgewasser Deutschland, | 2018-2020 (Daten aus 10 Bundesldndern): g
Messprogramm der e <0,01-10,4 ug/L (Jahresmittelwerte)
Bundeslander e <0,01-19 ug/L(Maximalwerte)

e 0,01-0,09 ug/L (BG)
Flisse und Bache, 2013-2014: bis zu 22,6 ug/L (20 Proben) 7
Deutschland
Rhein, Saar, Horloff und 2016 (18 Proben): g
Usa, Deutschland e  72% (Detektionshaufigkeit, FOD)

e <0,2-5,1ug/L (Konzentrationsbereich)
1,5 pg/L (Median)
0,2 ug/L (BG)

Rhein, Deutschland 2013-2014 7




Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

Klaranlagenabflisse,
Deutschland

Klaranlagenabflusse,
Deutschland

Grundwasser, Deutschland

Grundwasser, Deutschland
Brunnen, Deutschland
Trinkwasser, Deutschland
Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasserversorgung,
Deutschland

Konzentrationsbereich: 0,2-0,7 pg/L (monatliche
Mischproben, 15 Monate)

2016 (8 Proben)

e 100% (FOD)

e 2,1-30pug/L (Konzentrationsbereich)
e 22 ug/L (Median)

e 0,2 ug/L(BG)

2013-2014 (12 Klaranlagen, 24h-Mischproben):
3,4 —21,7 ug/L (Konzentrationsbereich)

2016 (15 Proben)

e 67%(FOD)

e <0,05-1,8 ug/L (Konzentrationsbereich)
e 0,21 pg/L (Median)

e 0,05 pg/L (BG)

2013-2014 (4 Messstellen): < 0,38 pg/L
<BG-1,8 ug/L

2016: < 0,05 pg/L

2014 (5 Messstellen): 0,3 pg/L

Daten von Wasserversorgungsunternehmen mit einer
betreuten Trinkwassermenge von 470 Mio. m2 pro Jahr
aus 2018-2022

Rohwasser; 770 Messungen

e 95-100% (Detektionshaufigkeiten)

e 0,025-0,05 ug/LBG

e <BG-1,6 ug/L (Minimalkonzentrationen)
e 0,25-1,6 pg/L (Mediankonzentrationen)

e 1,03-3,1 ug/L (Maximalkonzentrationen)

Trinkwasser; Aufarbeitung mit Aktivkohlefiltration; 590
Messungen

e 0% (Detektionshaufigkeit)

e 0,025 pg/LBG

Trinkwasser; Aufarbeitung in geringen Anteilen mit
Uferfiltration; 39 Messungen

e 0-100% (Detektionshaufigkeiten)

e 0,05ug/LBG

e <BG-0,14 pg/L (Minimalkonzentrationen)

e <BG-0,67 pg/L (Mediankonzentrationen)

e <BG-1,1pg/L (Maximalkonzentrationen)

Trinkwasser; Aufarbeitung (in geringen Anteilen) mit
Uferfiltration, Ozonung und Aktivkohlefiltration; 41
Messungen

e 0-51,2% (Detektionshaufigkeiten)

e 0,05ug/LBG

e <BG (Minimalkonzentrationen)

e <BG-0,38 ug/L (Mediankonzentrationen)
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Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

e <BG-1,2 ug/L (Maximalkonzentrationen)

Trinkwasser aus Grundwasser; keine Aufarbeitung mit
Uferfiltration; 8 Messungen

e 0-2,4% (Detektionshaufigkeiten)

e 0,05pg/LBG

e  <BG pg/L (Minimalkonzentrationen)

e <BG pg/L (Mediankonzentrationen)

e <BG-0,06 ug/L (Maximalkonzentrationen)




Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/
biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitat
(basierend auf CLP)

Okotoxizitit
(akut/chronisch;
Standardtests)

Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn
,hicht leicht
biologisch abbaubar”
/ ,nicht inhdrent
abbaubar” oder
gemaR Annex XlII der
REACH-Verordnung !
und zugehdrigem
Leitfaden 12

Mobil (M): log Koc < 4
Sehr mobil (vM): log
Koc <313

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)
erfillt sind 1

Okotoxisch, wenn
LCso/ECs0 < 0,1 mg/L
oder NOEC< 0,01
mg/L gemalk Annex
XIll der REACH-
Verordnung ! und
zugehorigem
Leitfaden 12

(nicht 6kotoxisch,
wenn ECso >
Wasserloslichkeit)

Daten fiir jeweiligen Stoff

Stabil wahrend

Abwasserbehandlung; Abbauversuche
mit

Belebtschlamm ’

Funde im Grundwasser

Keine Einstufung

Wachstumshemmung Griinalge
(Desmodesmus subspicatus) (OECD
201), 72 h, E<Cso: >60 mg/L

EyCso: 45 mg/L

(pH=7,0-9,4) 5

Immobilisation GroRer Wasserfloh
(Daphnia magna) (OECD 202),

48 h, ECso: >100 mg/L
(pH=7,4-8,0) 1°

Fischembryo-Letalitdt Zebrafisch
(Danio rerio) (DIN EN ISO 15088-T6),
48 h ECso: >100 mg/L

(pH=6,9) **

Wachstumshemmung Griinalge
(Desmodesmus subspicatus) (OECD
201),

72 h EC10: 39,5 mg/L

EyCi0: 15,3 mg/L

NOEC: 15 mg/L

(pH=7,0-9,4) 1>

Reproduktionstest GroRer Wasserfloh
(Daphnia magna) (OECD 211),

Bewertung der
Besorgnis

+

Keine Bewertung



Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

21 d NOEC: 1,0 mg/L
EC10: 0,7 mg/L
(pH=8,2-9,3%) 1

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Bewertungsgrundlage

,Eine ,haufig” (=1 -<10 %)
auftretende Nebenwirkung sind
allergische Veranderungen der
Haut. Diese kénnen im
Extremfall schwere allergische

Johnson-Syndrom (SJS) oder
eine Toxische Epidermale

Nekrolyse (TEN) hervorrufen 6.
17,18

Bewertung der Human- und Okotoxikologie

Toxikologische Informationen

Okotoxikologische
Informationen

Bezugswerte

GOW fiir Trinkwasser = 0,3 pg/LY’

JD-UQN-V: 14 pg/L 215
ZHK-UQN-V: 600 pg/L 15

Begrindung fir GOW-Ableitung:

Krankheitsbilder wie das Stevens-

Bewertung

,Oxipurinol ist als

immuntoxisch anzusehen” '’

Bewertung

Der GOW wird von den oben
genannten Konzentrationen
Uberschritten.

Der JD-UQN-V fiir Oxipurinol liegt
im Bereich der oben genannten
Konzentrationen und daher ist
ein okotoxikologisches Risiko
nicht auszuschlieRen.

1,0xipurinol ist eine ionisierbare Substanz, d. h. die Toxizitit ist abhdngig vom pH-Wert. Der zur
Ableitung des JD-UQN-V herangezogene Daphnientest lag im pH-Bereich von 8,2-9,3, was log D-Werten

von -1,4 bis -1,8 entspricht.” 15

2 ,Oxipurinol ist eine ionisierbare Substanz, d. h. die Toxizitit ist abhdngig vom pH-Wert. Der zur
Ableitung des JD-UQN-V herangezogene Daphnientest lag im pH-Bereich von 8,2-9,3, was log D-Werten

von -1,4 bis -1,8 entspricht.“ 15



Entscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 26.01.2023 folgende Entscheidung zur
Relevanz des Stoffes gefallt: Oxipurinol ist ein relevanter Spurenstoff.

Es sind im Rahmen dieser Bewertung ausreichend Stoffdaten in qualitativ adaquater Form
verfligbar.

Oxipurinol erfiillt die Kriterien Persistenz und Mobilitat. Die gemessenen Werte liegen teilweise
Uber dem UQN-Vorschlag und dem GOW, der auf immuntoxischen Eigenschaften beruht.
Oxipurinol wird durch Uferfiltration nicht ausreichend zurilickgehalten, sodass entsprechende
MaRnahmen in der Trinkwasseraufbereitung notwendig werden, um den GOW einzuhalten.®%
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