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Stand: Juni 2025

Kurzdossier Spurenstoffe
Stoffnamen: Gabapentin und Pregabalin
Der Fokus der vorliegenden Relevanzbewertung liegt auf Deutschland. Sie griindet auf

Umweltbeobachtungsdaten aus der Bundesrepublik Deutschland. Daten aus anderen Liandern
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.

Aufgrund ihrer Strukturdhnlichkeit und derselben Anwendungsbereiche werden die Stoffe
Gabapentin und Pregabalin zusammen in einem Kurzdossier betrachtet.
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1 Stoffe

e Gabapentin, CAS-Nr: 60142-96-3
NH2

OH

Wasserloslichkeit: 4,34 mg/L 1

Dissoziationskonstante(n): pKa=3,7 und 10,7 12 (Gabapentin liegt unter Umweltbedingungen als
Zwitterion vor)

e Pregabalin, CAS-Nr: 148553-50-8

Chiral
O = CH3

OH CH3
NH>

Wasserldslichkeit: 11,3 mg/L 3

Dissoziationskonstante(n): pKa= 4,2 und 10,6 * (Pregabalin liegt unter Umweltbedingungen als
Zwitterion vor)

Anwendung

Gabapentin und Pregabalin sind strukturdhnliche Verbindungen, die als Arzneimittel gegen
Epilepsie und neuropathische Schmerzen wirken. Der Wirkmechanismus von Gabapentin ist noch
nicht vollstandig geklart. Pregabalin senkt die Erregbarkeit der Neuronen im zentralen
Nervensystem, indem Calciumkanale blockiert werden. >°

Im Jahr 2022 wurden in Deutschland 50,6 Mio. definierte Tagesdosen (DDD, Defined Daily Doses)
Gabapentin und 139,1 Mio. Tagesdosen Pregabalin verschrieben. Das entspricht einem Verbrauch
von mehr als 90 t/a Gabapentin bzw. mehr als 40 t/a Pregabalin. 72
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Tabelle 1:

2 Ausgewahlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und

Biota

Pregabalin

Ausgewahlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota von Gabapentin und

Bezug/Betrachtungseinheit

FlieBgewasser Deutschland,
Messprogramm der Bundeslander

Oberflachengewasser, Deutschland

Oberflachengewadsser, Einzugsgebiet
Mulde und Rhein

Oberflachengewadsser, niedersachsische
FlieRgewdsser-Uberblicks- bzw. WRRL-
Messstellen

(Non-Target-Screening)

Oberflachengewasser, Deutschland

Oberflachengewasser Rhein, Horloff,
Usa, Saar
Deutschland

Oberflachengewasser, Deutschland
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Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten

[ng/L]

2019 — 2021 (132 Messstellen
aus 13 Bundeslindern) °:

e <0,02-27
(Jahresmittelwerte)
e <0,02-99

(Maximalwerte)
e 0,001 und 0,05 (BG)

2016 — 2022 %

e 0,11-0,23 (Rhein, 13
Messstellen)

e 0,16-0,44 (Mosel, 13
Messstellen)

2021 12 1,29 (Median)

2020 *3: an 41 (Labor 1) bzw.
28 (Labor 2) von insgesamt 45
Messtellen nachgewiesen

2016 - 2017 (n = 18) 5

o 89%
(Detektionshaufigkeit)

e 0,93 (Mittelwert)

e 0,67 (Median)

e 3,3 (Maximum)

e <0,05 (Minimum)

2015 16;

Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten
[me/L]

2020 - 2022 (71 Messstellen

aus 4 Bundesldndern) 10

e <0,001-0,09
(Jahresmittelwerte)

e <0,01-0,2
(Maximalwerte)

e 0,003 und 0,05 (BG)

2017 4

e Teltowkanal
0,51+ 0,03

e Saar (Rehlingen)
0,045 + 0,003

e Nidda, Rhein, Stechliner
See LOQ BG

e Mihlbach (GroR-Gerau)
vor Einleitung Klaranlage:
0,032 £ 0,005
Hohe Einleitung: 0,32 +
0,01
nach Einleitung: 0,37 £
0,02



Tabelle 2:

Bezug/Betrachtungseinheit

Oberflachengewadsser, Rhein und
Nebenfliisse, Deutschland

Oberflachengewadsser, Bayern

Klaranlagenabldufe, Deutschland

Klaranlagenzu- und ablauf

Klaranlagenablauf, Bayern

Klaranlagenablauf, Sachsen

Klaranlagenzu- und ablauf,
Griechenland

Pregabalin

Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten
[mg/L]

e 3,2 +0,9(Usa)

e 0,61+0,03(Main)

e 0,52 +0,002 (Neckar)
e 1,0 %0,01(Lahn)

e 0,11 +£0,002 (Rhein)

2013 17
e 0,87 (Mittelwert)

2004 — 2015 8;
e 0,095-1,4 (Median)

2017 (n=8) **:

o 100%
(Detektionshaufigkeit)

e 3,9 (Mittelwert)
3,7 (Median)

e 7,3 (Maximum)
2,8 (Minimum)

2004 — 2015 &
e 2,9-8,2(Median)

2001 — 2006 2

e 4,8 (KA>10.000
Einwohner, Median)

e 3,8(KA>5.000-10.000
Einwohner, Median)

e 3,1 (KA bis 5.000
Einwohner, Median)

2014 2%
e 0,29 (Zulauf)
e 0,14 (Ablauf)

Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten
[mg/L]

2015 *°:

e  Zulauf: 2,5 (+0,6)
(Mittelwert)

e Ablauf: 1,1 (+0,1)
(Mittelwert)

2014 2%
e 0,38 (Zulauf)
e 0,25 (Ablauf)

Ausgewahlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser von Gabapentin und

Bezug/Betrachtungseinheit

Trinkwasser, Deutschland

Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

Gabapentin, Daten von sieben
Wasserversorgungsunternehmen
mit einer betreuten
Trinkwassermenge von 1000 Mio.
m? pro Jahr, 2018 — 2023 °:
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Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

Pregabalin, Daten von drei
Wasserversorgungsunternehmen
mit einer betreuten
Trinkwassermenge von 500 Mio.
m? pro Jahr, 2014-2024°:



Bezug/Betrachtungseinheit

Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

Grundwasser; 5 Messstellen; 327
Messungen; BG = 0,01 - 0,05 ug/L
e < BG (Minimalkonzentration)
e < BG (Mediankonzentration)
e < BG (Maximalkonzentration)
e 0% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Uferfiltrat/
Grundwasser); 1 Messstelle; 117
Messungen; BG = 0,01 ug/L
e 0,01 (Minimalkonzentration)
e 0,05 (Mediankonzentration)
e 0,13 (Maximalkonzentration)
e 100% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Flusswasser, z.T.
Aufbereitung durch
Aktivkohlefiltration); 11
Messstellen; 1198 Messungen; BG
=0,02-0,05 pg/L

e <BG-0,14
(Minimalkonzentration)
e 0,09-0,26
(Mediankonzentration)
e 02-05

(Maximalkonzentration)
e 99,7-100% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Flusswasser,
Aufbereitung durch
Aktivkohlefiltration); 1 Messstelle;
280 Messungen; BG = 0,005 pg/L
e < BG (Minimalkonzentration)
e 0,02 (Mediankonzentration)
e 0,1 (Maximalkonzentration)
e 78% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Uferfiltrat/
Grundwasser); 10 Messstellen;
1167 Messungen; BG = 0,01 ug/L
e <BG-0,1
(Minimalkonzentration)

e <BG-0,32
(Mediankonzentration)
e 0,01-0,75

(Maximalkonzentration)
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Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten [ug/L]

Rohwasser (aus Grundwasser); 1

Messstelle; 12 Messungen; BG =

0,025 pg/L

o 0% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Flusswasser); 10

Messstellen; 177 Messungen; BG

=0,05-0,1 ug/L

e < BG (Minimalkonzentration)

e < BG (Mediankonzentration)

e <BG-084
(Maximalkonzentration)

o 0-21% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Grundwasser
oder Flusswasser, teilweise
Aufbereitung durch Uferfiltration
und/oder Aktivkohlefiltration und
Ozonung); 10 Messstellen; 177
Messungen; BG = 0,025 - 0,5 pg/L
e 0% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Grundwasser
oder Flusswasser, teilweise
Aufbereitung durch
Aktivkohlefiltration oder
Ozonung); 8 Messstellen; 160
Messungen; BG = 0,05 pg/L
e < BG (Minimalkonzentration)
e < BG (Mediankonzentration)
e <BG-0,065
(Maximalkonzentration)
e 0--15% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)



Bezug/Betrachtungseinheit

Wasserwerk Halingen,
Trinkwasser

Uferfiltrat, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Grundwasser, Deutschland

Grundwasser, Hessen,
Deutschland

Grundwasser, Deutschland

Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

e 3-100% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Grundwasser,
2.T. in geringen Anteilen
Uferfiltration oder Aufbereitung
mit Ozonung und/oder
Aktivkohlefiltration); 29
Messstellen; 1081 Messungen; BG
=0,005-0,05 pg/L
e < BG (Minimalkonzentration)
e < BG (Mediankonzentration)
e <BG-0,06
(Maximalkonzentration)
e 0-25% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus angereichertem
Grundwasser, in geringen
Anteilen Uferfiltration und z.T.
Aufbereitung mit Ozonung und
Aktivkohlefiltration), 8
Messstellen; 79 Messungen; BG =
0,05 pg/L
e < BG (Minimalkonzentration)
e < BG (Mediankonzentration)
e < BG (Maximalkonzentration)
e 0% (rel. Anteil der
Positivbefunde > BG)

202122
e <0,05 (Jahresmittelwert)
e 0,066 (Jahresmaximalwert)

2019 (n=10, BG = 0,0005 ug/L) %:
e 0,0005 (Minimum)

e 00,0067 (Median)

e 0,23 (P90)

e (0,259 (Maximum)

2019 (n = 6, BG = 0,0005 pg/L) 2:
e <BG-0,009

2017 (n=15) 14

o 60% (Detektionshaufigkeit)
e 0,65 (Mittelwert)

e 0,26 (Median)

e <0,05 (Minimum)

e 3 (Maximum)

2015 (n=6)
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Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten [ug/L]

2019 (n=10, BG = 0,0005 ug/L) =:
e <BG (Minimum)

e <BG (Median)

e 0,0072 (P90)

e 00,0088 (Maximum)

2019 (n = 6, BG = 0,0005 pg/L) 23:
e <BG-0,001

2019-2021%:
e 20



Bezug/Betrachtungseinheit

Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Gabapentin
Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

e <BG-0,86

2017 4
e <0,05

2015
e 0,02+0,002
e 0,64%0,04

Kurzdossier Gabapentin und Pregabalin

Pregabalin
Jahr und Monitoringdaten [ug/L]



Tabelle 3:

3 Stoffeigenschaften gemal} Relevanzkriterien

Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien von Gabapentin und Pregabalin

Bezugswert /
Triggerwert

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit
Persistent, wenn ,nicht
leicht biologisch
abbaubar” / ,nicht
inhdrent abbaubar” oder
gemaR Annex XllIl der
REACH-Verordnung %
und zugehdrigem
Leitfaden 2°

Annex X111 1.1.1:

(b) die Abbau-
Halbwertszeit in
StRwasser oder
Flussmindungswasser
betrdgt mehr als 40 Tage
(d) die Abbau-
Halbwertszeit in
StRwassersediment oder
Flussmiindungssediment
betragt mehr als 120
Tage

Mobilitdt/ Adsorptions-
fahigkeit

Mobil (M): log Koc < 3
Sehr mobil (vM): log Koc
<23

Daten fiir Gabapentin

Screening Test:

7,9 % Abbau (28 d), nicht
leicht biologisch
abbaubar (OECD 301
closed bottle test, D) %’

Simulationsstudien:
DTSO, Gesamtsystem, Aerob= 40
d (umgerechnet 103 d
bei 12 °C)

DegTSO, Wasser, Aerob= 217
und 393 d

DegTSO, Sediment, Aerob= 2,3
und 4,9d

(Modifizierter OECD 308
bei 22 °C )2

DTso > 60 d (OECD 309)%

DissTso, wasser, aerob= 2 — 7
d; anaerobic conditions
showed no significant
removal over 54 days
(angelehnt an OECD 308
bei 22 °C, aber System
Wasser/Sediment wurde
geschuttelt, dies ist laut
OECD 308 nicht zuldss

Ka=1,6;1,9 ug/kg
(Sediment, fest:fliissig

1:5 und 1:25, OECD 106)
32

TOC =3,88% >
Log Koc=1,6; 1,7

Werte fiir 8 Boden und 5
Sedimente33:
Ka=0,20-5,23 L/kg
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Daten fiir Pregabalin

Simulationsstudien:
DiSSTSO, Wasser, aerob = 8-10
d; inactivated and
anaerobic control
experiments showed no
significant decrease
(angelehnt an OECD 308
bei 22 °C, aber System
Wasser/Sediment wurde
geschittelt, dies ist laut

OECD 308 nicht zulassig )
23

DTso = 81 d (field) 3°
DTso = 7,2 (natural lake
water) and 11 d (mixture
lake water and waste
water effluent)
(Unspiked OECD 309,
Studie konnten fur
Pregabalin den groRen
Unterschied zwischen
Feld- und
Laborergebnissen nicht
klaren)di

Ka=1,4;1,9 ug/kg
(Sediment, fest:fliissig
1:5 und 1:25, OECD 106)
32

TOC = 3,88% >

Log Koc=1,6; 1,7

Werte fiir 8 Boden und 5

Sedimente33:
Ka=0,38 —5,39 L/kg

Bewertung der
Besorgnis
(Besorgnis durch ,,+“
bzw. keine durch ,,-“
gekennzeichnet)

Gabapentin: +/-
Pregabalin: +/-

Gabapentin: +
Pregabalin: +



Bezugswert /
Triggerwert

Humantoxizitit (auf
Basis von CLP)*
Humantoxisch, wenn die
Kriterien zur
Klassifizierung nach CLP-
Verordnung Kategorie
Kanzerogen (1A, 1B)
oder Keimzellmutagen
(1A, 1B) oder
Reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A, 1B, 2)
oder STOTRE (1, 2)

erfiillt sind 3

Hinweis: Humanarzneimittel
werden nicht nach CLP
eingestuft; entsprechende
Information aus der
Humanarzneimittelzulassung
sind in der ndchsten Tabelle
aufgefiihrt

Okotoxizitit
Okotoxisch, wenn
LCs0/ECs0 < 0,1 mg/L
oder NOEC < 0,01 mg/L
gemall Annex XlII der
REACH-Verordnung %
und zugehorigem
Leitfaden?® (nicht
6kotoxisch, wenn ECso >
Wasserloslichkeit)

Daten fiir Gabapentin

log Koc = 0,76 — 1,95
(Geom. Mittelwert: 1,40)

Keine Einstufung

OECD 201: *»

e  ECso/NOEC >140
mg/L (72 h
Anabaena flos-
aquae)

e  ECso/NOEC >100
mg/L (72 h
Desmodesmus
subspicatus)

OECD 211:

e ECs0>100 mg/L

e NOEC>100 mg/L (21
d Daphnia magna)

DIN EN ISO 15088-T6:

e ECs0>100 mg/L (48
h Danio rerio)

OECD 221:

e  ECso/NOEC >160
mg/L (7 d Lemna
minor, fronds)
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Daten fiir Pregabalin

log Koc =1,15-1,96
(Geom. Mittelwert: 1,62)

Keine Einstufung

Akut: 3¢

e  ECs0>300 mg/L,
NOEC= 300 mg/L
(Pseudokirchneriella
subcapitata)

e  ECs0>1000 mg/L,
NOEC= 300 mg/L (48
h Daphnia magna,
Immobilisation)

e  ECs0>1000 mg/L (96
h Oncorhynchus
mykiss)

Chronisch: 3¢

e NOEC=300 mg/L (72
h P. subcapitata)

e NOEC=4,8mg/L(7d
Ceriodaphnia dubia,
Reproduktion)

e NOEC=1,0mg/L
(Pimephales
promelas, OECD
210, letale und
subletale Effekte)

Bewertung der
Besorgnis
(Besorgnis durch ,,+“
bzw. keine durch ,,-“
gekennzeichnet)

Keine Bewertung

Gabapentin: -
Pregabalin: -



4 Gleichwertige Besorgnisgriinde

Tabelle 4:

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde von Gabapentin und Pregabalin

Bioakkumulation/
Lipophilie

Aquatische Toxizitat

Humantoxizitat

Bewertungsgrundlage
Gabapentin

BCF (berechnet) =3 %
log Kow =-1,1%

Zebrabarbling (Danio

rerio) Embroys 3°

e Entwicklungsbeeintr
achtigungen > 50
mg)40

e  Biomarker flr
oxidativen Stress ab
0,1 pg/L signifikant
erhoht (Katalase-
Aktivitit CAT)

Zebrabarbling (Danio

rerio) Embryos und

Larven 4°

e Signifikante
Veranderung der
Photosensitivitat,
Netzhaustruktur,
Thyroid
Ungleichgewicht bei
1000 pg/L (letzteres
auch bei 1 pg/L)

Karpfen (Cyprinus

carpio) #

e Signifikante
Veranderungen der
Plasmaindizes bei 10
und 100 ug/L

o Signifikante
Veranderungen der
Superoxid-
Dismutase in den
Kiemen und
Lipidperoxidation in
den Nieren bei
1pg/L

Gabapentin war
reproduktionstoxisch in

10
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Bewertungsgrundlage
Pregabalin

BCF (berechnet) = 3,162
L/kg Nassgewicht
(berechnet mit Episuite/
BCFBAF v3.01)

log Kow =-1,3 438

log Kow =-1,78
(berechnet mit Episuite/
KOWWIN v1.69)

Pregabalin war
reproduktionstoxisch in

Bewertung

Das Bioakkumulations-
potenzial flir aquatische
Organismen ist gering.

In Fischen werden auch
subletale Effekte,
teilweise auch bei
Umweltkonzentrationen,
beobachtet.

Beide
reproduktionstoxisch



Transformationsprodukt
e

Bewertungsgrundlage
Gabapentin

tierexperimentellen
Studien: Gabapentin
induzierte eine
verzogerte
Knochenbildung des
Schéadels, der Wirbel
sowie der vorderen und
hinteren Extremitadten
von Nagern, was auf ein
verzogertes fotales
Wachstum hindeutet.
Bei Kaninchen kam es zu
Postimplantationsverlust
en.®

Strenge
Indikationsstellung bei
Schwangeren sowie
stillenden Muttern, da
Gabapentin in die
Muttermilch Gibergeht.*?

Gabapentin wird vor
allem unter aeroben
Bedingungen abgebaut
zu verschiedenen
Transformationsprodukt
en.1®
Gabapentin-Lactam ist
das
Haupttransformationspr
oduk.Unter aeroben
Bedingungen sind
Konzentrationen von
Gabapentin-Lactam
zwischen 2 und 18% zu
erwarten im Verhaltnis
zu den Gabapentin
Konzentrationen. 1®

(] DiSSTSO, Wasser, aerob=
12 d6

e NOEC=100 mg/L
(48 h, kurzfristige
Toxizitat fir
wirbellose
Wassertiere) 4

e Kda=1,42;1,85 ug/kg

11
Kurzdossier Gabapentin und Pregabalin

Bewertungsgrundlage
Pregabalin

tierexperimentellen
Studien und fuhrte in
Beobachtungstudien zu
schweren angeborenen
Fehlbildungen bei
Menschen, wenn es im
1. Schwangerschafts-
trimester angewendet
wurde. Die
Beobachtungstudien am
Menschen zeigen hohere
Risiken fur
Fehlbildungen des
Nervensystems, der
Augen, der Harnwege,
der Genitalien sowie
orofaziale
Spaltenbildungen. 42
Strenge
Indikationsstellung bei
Schwangeren sowie
stillenden Mittern, da
Pregabalin in die
Muttermilch Gibergeht. 44

Der Transformationsweg
von Gabapentin kann auf
Pregabalin extrapoliert
werden. Pregabalin-
Lactam ist das
Haupttransformations-
produkt, das sich vor
allem unter aeroben
Bedigungen anreichert.
Unter aeroben
Bedingungen sind
Konzentrationen von
Pregabalin-Lactam von
bis zu 33% zu erwarten
im Vergleich zu
Pregabalin
Konzentrationen. 2

o DiSSTSO, Wasser, aerob=
25, 26 d?3

Bewertung

Im Oberflachen- und
Trinkwasser liegen die
Konzentrationen von
Gabapentin-Lactam in
den vorliegenden
Studien in einem
dhnlichen
Konzentrationsbereich
wie bei Gabapentin. Die
Konzentrationen von
Gabapentin-Lactam im
Klaranlagen-Ablauf sind
hoher als die
Konzentrationen im
Zulauf, d.h. Gabapentin
wird zu Teilen zu Lactam
abgebaut in Kldranlagen
und nicht vollstandig
abgebaut. 1®

Monitoringstudien fir
Pregabalin- Lactam sind
kaum vorhanden, daher
ist eine Einschatzung des
Vorkommens hier nicht
moglich.



Verhalten in
Klaranlagen

Uferfiltration

Tabelle 5:

Bewertungsgrundlage
Gabapentin

(Sediment,
fest:flissig 1:5 und
1:25, OECD 106) 3?
TOC =3,88% »>
Log Koc =1,8; 1,8

Eliminationsraten in

Kldranlagen:

e konventionell: 9,2%

e mit Ozonung: 38%

e  mit Pulveraktivkohle
und Ultrafiltration:
11,8% 46

DTso=407d
(Uferfiltration) *°

Bewertungsgrundlage
Pregabalin

Eliminationsraten in

Klaranlagen:

e Konventionell:55,7%
19

e 35-100% (Konv.)#

e 34 % (Konv.)%84, -
85,96 (Konv.)*®

e 50,5% (Konv.) und
87,5 und 99% (mit
Ozonung) %

DTso=140d
(Uferfiltriation) °°

Sediment/Wasser DTso =
0,5—2 h (nur unter
oxischen Bedingungen
abgebaut, kein Abbau
unter anoxischen oder
suboxischen
Bedingungen)®!

Bewertung

Die Daten der
Abbaustudie von
Henning et al deutet
daraufhin, dass die
Lactam-Metabolite
deutlich langer im
Wasser verbleiben als
die Ausgangssubstanzen.

Die Datenlage zur
Okotoxizitdt von den
Lactam-Metaboliten ist
unzureichend, eine
Bewertung dieser ist
daher nicht méglich.

Gabapentin wird in
Klaranlagen nur begrenzt
abgebaut, auch mit
zusatzlichen
Reinigungsstufen.
Pregabalin wird mit
Ozonung gut abgebaut in
Klaranlagen.

Weitere Informationen und Bezugswerte von Gabapentin und Pregabalin

Gesundheitlicher
Orientierungswert

UQN-Vorschlag

12
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Bezugswerte, Einstufungen

Gabapentin: Gesundheitlicher
Orientierungswert (GOW) fiir das
Trinkwasser: 1,0 pg/L >2

Gabapentin: JD-UQN-Vorschlag
Pelagiale Gemeinschaft

GOW

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

Die Konzentrationen im
Trinkwasser sind unterhalb des

Die vorgeschlagenen UQN liegen
deutlich iber den oben



Bezugswerte, Einstufungen Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

StiRwasser = 1000 pg/L (SF= gemessenen Konzentrationen in
1000) >3 Oberflichengewissern.

JD-UQN-Vorschlag Pelagiale
Gemeinschaft

Meerwasser = 100 pg/L (SF=
10000) 53

PNEC Gabapentin: PNEC = 1000 pg/L
(Alge, D. magna) (SF = 100) 23

Pregabalin:

PNEC = 100 pg/L (SF = 10,
abgeleitet aus chronischem Early-
Life Stage Test, OECD 210)%®
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5 Entscheidung

Entscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurden am 02.06.2025 die Stoffe Gabapentin und
Pregabalin als relevante Spurenstoffe eingestuft.

Flir Gabapentin sind zum Zeitpunkt dieser Bewertung ausreichend Stoffdaten in qualitativ
adaquater Form verfligbar. Gabapentin und Pregabalin sind beide mobil und reproduktionstoxisch.
Daher sind beide als relevant einzustufen.

Zudem werden sie unzureichend bei der kommunalen Abwasserreinigung abgebaut. Sie werden
zudem regelmaRig in Oberflachengewassern und Grundwasser in Deutschland nachgewiesen. Im
Trinkwasser liegen die Werte unterhalb des GOW. Gabapentin und Pregabalin bilden in
Klaranlagen und Gewassern Transformationsprodukte, vor allem Gabapentin-Lactam und
Pregabalin-Lactam, welche ebenfalls in Gewassern detektiert werden. Die Lactam-Bildung ist
reversibel und stellt somit keinen Abbau dar. Aufgrund der genannten Eigenschaften von
Gabapentin und Pregabalin kann eine Gefahrdung fiir das Roh- und Trinkwasser nicht
ausgeschlossen werden.
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A Anhang: Stoffdaten zu den Transformationsprodukten

e Gabapentin Lactam, CAS-Nr: 64744-50-9

8]
g
e Pregabalin Lactam, CAS-Nr: 61312-87-6
(8]
HM
H3C
CH3

19
Kurzdossier Gabapentin und Pregabalin



Tabelle 6:

B Anhang: Monitoringdaten zu den Transformationsprodukten Gabapentin
Lactam und Pregabalin Lactam

Transformationsprodukte

Ausgewaihlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota der Lactam-

Bezug/Betrachtungs-einheit

Oberflachengewadsser Rhein,
Horloff, Usa, Saar
Deutschland

Oberflachengewasser,
Deutschland

Oberflachengewasser Rhein,
Schwarzbach, Mosel, Main,
Neckar, Emscher

Klaranlagenabflaufe, Deutschland

Kldranlagen, Deutschland

Biota

Gabapentin Lactam
Jahr und Monitoringdaten [ug/L]

2016-2017 (n=18) 5

o 89% (Detektionshaufigkeit)
e 0,29 (Mittelwert)

e 0,23 (Median)

e 1,3 (Maximum)

e <0,01 (Minimum)

2015 1;

e 0,70 £0,2 (Usa)

e 0,22 +0,006 (Main)
e 0,21 *0,003 (Neckar)
e 0,40 £0,005 (Lahn)

e 0,034 +0,001 (Rhein)

2017 (n=8) 14

e 100% (Detektionshaufigkeit)
e 4,6 (Mittelwert)

e 1,4 (Median)

e 12 (Maximum)

e 0,68 (Minimum)

2015 (n=4) 16
Zulauf Klaranlage:
e <BG-0,03
Ablauf Klaranlage
e 0,16-1,54

2015, 2016 >*:

e 2,5ng/gd.w. (Brassenleber,
Rehlingen)

e nicht detektiert
(Brassenleber, Koblenz und
Bimmen)

e <1,51-2.8+0,3ng/g
(Fischleber, Teltowkanal)
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Pregabalin Lactam
Jahr und Monitoringdaten [ug/L]

2019 %
e <LOQ-0,6
e 0,03 (Median, Rhein)

2019 (n=6) %3
e 0,4 (Median)



Tabelle 7:

Transformationsprodukte

Ausgewahlte Daten zum Vorkommen in in Roh- und Trinkwasser der Lactam-

Bezug/Betrachtungs-einheit

Uferfiltrat, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Grundwasser, Deutschland

Grundwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Gabapentin Lactam
Jahr und Monitoringdaten

[ng/L]

2019 (n=10, BG = 0,0005 pg/L)
23.

e 00,0008 (Minimum)

e 0,0054 (Median)

e 0,178 (P90)

e 0,202 (Maximum)

2019 (n = 6, BG = 0,0005 pg/L)

23.

e <BG-0,008

2017 (n=15) 14

e 60% (Detektionshaufigkeit)
e 0,036 (Mittelwert)

e 0,016 (Median)

e <0,01 (Minimum)

e 0,14 (Maximum)

2015 (n=6) *:
e 01-15

2017 4
e <0,01

2015 1;
e TWI1:<BG
e TW2:0,070+0,003

Pregabalin Lactam
Jahr und Monitoringdaten

[ng/L]

2019 (n=10, BG = 0,001 pg/L) %:
e < BG (Minimum)

0,0011 (Median)

0,0027 (P90)

0,004 (Maximum)

2019 (n = 6, BG = 0,001 pg/L) 3:
<BG - 0,003
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