Stand: November 2023

Kurzdossier Spurenstoffe
Stoffname: Gruppe Sartane

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.

Aufgrund der iiberschaubaren Anzahl von Sartanen (acht), der strukturellen Ahnlichkeit und
den hiufigen Funden in der Umwelt von einer Vielzahl an Sartanen, wird hier die gesamte
Gruppe betrachtet.

Aufgrund des gleichen molekularen Angriffspunkts der Sartane (Angiotensin-I1I-AT1-Rezeptor)
sollte die additive Toxizitat beriicksichtigt werden. Aufgrund der evolutiven Konservierung des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS) sind Effekte einer AT-1-Rezeptorblockade nicht
nur bei Wirbeltieren, sondern auch bei wirbellosen Tieren nicht auszuschliefen?.

Anwendung

Sartane sind Humanarzneimittel und werden als Blutdrucksenker (AT1-Rezeptorenblocker)
eingesetzt.

Insgesamt sind acht Sartane in Deutschland zugelassen: Valsartan, Olmesartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan, Telmisartan, Eprosartan und Azilsartan.?

Flir Valsartan lag der Verbrauch auf Basis von Kassenpatienten im Jahr 2019 in Deutschland am
héchsten (55 t/a), gefolgt von Candesartan und Irbesartan.?

Sartane werden auch in Kombinationspraparaten eingesetzt.

Olmesartan wird als Olmesartanmedoxomil verabreicht und durch Umesterung in Olmesartan
umgewandelt. ¢ Azilsartanmedoxomil wird ebenfalls als Prodrug eingesetzt und in Azilsartan
umgewandelt. ®
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1. Stoffe in der Gruppe der Sartane

e Valsartan ((S)-3-Methyl-2-{N-[2'-(2H-tetrazol-5-yl)biphenyl-4-ylmethyl]pentanamido}-
butansaure), CAS-Nr: 137862-53-4 (VAL)
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Wasserloslichkeit: 1,41 mg/L ¢

Dissoziationskonstante(n): keine Daten

e Olmesartan, CAS-Nr: 144689-24-7 (OLM)
N/N\
N

N
I
N

Wasserloslichkeit: 0,00742 mg/L 7

Dissoziationskonstante(n), berechnet: Grofdtenteils negativ (Minoritatsform Zwitterion)
8

e Irbesartan, CAS-Nr: 138402-11-6 (IRB)
N=—=N

/o

o]
Za /
(=

CHs

HN

Wasserloslichkeit: 0,06 mg/L ¢

Dissoziationskonstante(n), berechnet: Grof3tenteils negativ (Minoritatsform Neutral) 8
e Losartan, CAS-Nr: 114798-26-4 (LOS)
/N:N\ COH
HN N

Wasserloslichkeit: 0,82 mg/L 6

CHs

Dissoziationskonstante(n): keine Daten
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e (Candesartan, CAS-Nr: 139481-59-7 (CAN)

Wasserloslichkeit: 0,14 mg/L 6

Dissoziationskonstante(n), berechnet: Negativ 8

o Telmisartan, CAS-Nr: 144701-48-4 (TEL)

CHs

Wasserldslichkeit: 2,9-10-6 mg/L 6

Dissoziationskonstante(n), berechnet: Grofdtenteils negativ (Minoritatsform Zwitterion)
8

e Eprosartan, CAS-Nr: 133040-01-4 (EPR)

Wasserldslichkeit: 0,02 mg/L 6

Dissoziationskonstante(n): keine Daten

e Azilsartan, CAS-Nr: 147403-03-0 (AZI)

Wasserloslichkeit: 4,28-10-3 mg/L ©

Dissoziationskonstante(n): keine Daten
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2. Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota

Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota (Max: Maximalwert, MW: Mittelwert, Med: Median, BG: Bestimmungsgrenze, Min: Minimalwert, FOD:
Quantifizierungshaufigkeit)

Bezug/Betracht
ungseinheit

Oberflachengew
asser, NRW,
20145

Messprogramm
der
Bundeslander in
Oberflachengew
assern,
Deutschland,
2018-2020 1°

FlieBgewasser,
Deutschland!

Gewasser,
Hessen,
Deutschland,
2016-2019 2

Oberflachengew
asser,
Deutschland
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Monitoring-

daten [pg/L]

Valsartan

0,038-1

124

Messstellen:

e <0,01-
3,79
(Jahres-
MW)

e <0,01-10
(Max)

e (0,001-
0,05 (BG)

o 141
(Jahres-
MW)

e 6,8 (Max)

e 0,11 (Med)
e 0,77 (Max)
e 70% (FOD)

Monitoring-
daten [pg/L]
Olmesartan

44 Messstellen:

e <(0,001-
0,25
(Jahres-
MW)

e <0,005-
0,57 (Max)

e 0,0005 -
0,05 (BG)

bis 1

e (0,899
(Jahres-
MW)

e 6 (Max)

e 0,07 (Med)
e 0,30 (Max)
e 74% (FOD)

Monitoring-
daten [pg/L]
Irbesartan

<0,025-0,39

43 Messstellen:

e <0,02-
0,32
(Jahres-
MW)

e <0,01-
0,91 (Max)

e 0,002-
0,02 (BG)

e 0,936
(Jahres-
MW)

e 2,1(Max)

e 0,08 (Med)
e 0,31 (Max)
e 66% (FOD)

Monitoring-
daten [pg/L]
Losartan

<0,025-0,2

86 Messstellen:

e <0,002-
0,11
(Jahres-
MW)

e <0,01-
0,22 (Max)

e 0,001-
0,025 (BG)

bis 0,1

e 0,02 (Med)

e 0,12 (Max)
e 12% (FOD)

Monitoring-
daten [pg/L]
Candesartan

0,039-0,62

90 Messstellen:

e <0,01-
1,24
(Jahres-
MW)

e <0,01-23
(Max)

e 0,0002 -
0,025 (BG)

e 3,09
(Jahres-
MW)

e 6,8 (Max)

e 0,06 (Med)

e 0,22 (Max)
o 48% (FOD)

Monitoring-
daten [pg/L]
Telmisartan

0,035-0,4

59 Messstellen:

e <0,01-
0,76
(Jahres-
MW)

e <0,01-1,2
(Max)

e 0,002-
0,03 (BG)

e 1,5(Jahres-

MW)
o 2,8 (Max)
e 0,07 (Med)

e 0,30 (Max)
e 60% (FOD)

Monitoring-

daten [pg/L]
Eprosartan

<0,025-0,068

12 Messstellen:

e <0,02-
<0,025
(Jahres-
MW)

e <0,02-
0,04 (Max)

e 0,02-
0,025 (BG)

e 0,02 (Med)

e 0,28 (Max)

e 30% (FOD)

Monitoring-

daten [pg/L]
Azilsartan

Keine Daten



Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota (Max: Maximalwert, MW: Mittelwert, Med: Median, BG: Bestimmungsgrenze, Min: Minimalwert, FOD:

Quantifizierungshaufigkeit)

11 Standorte an
8 Fluissen, 2011
-2012 8

Oberflachengew
asser,
Deutschland,
2011-2012 4

Klaranlagenabflu
ss, Deutschland

6 verschiedene
Klaranlagen,
2011-2012 %3

Oberflachengew
asser, 45
ausgewdhlte
niedersachsisch
e Uberblicks-
bzw. WRRL-
Messstellen,
Niedersachsen,
Deutschland ¥

Trinkwasser,
Deutschland,
2021 %

Trinkwasser,

Schweden, 2014
17
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0,22 - 0,77 (n=5)

e 1,11 (Med)
e 6,10 (Max)

o 27
Messstellen
mit
positiven
Befunden

< 0,05 (BG)

0,22 -2,2 (n=5)

e 0,74 (Med)
e 0,83 (Max)

< 0,05 (BG)

0,15 - 0,8 (n=5)

e 1,25 (Med)
e 2,60 (Max)

o 21
Messstellen
mit
positiven
Befunden

< 0,05 (BG)

Bis zu 0,0028

e 0,21 (Med)
e 0,45 (Max)
< 0,05 (BG)

0,08 - 1,1 (n=5)
e 0,46 (Med)
e 0,82 (Max)
o 41
Messstellen
mit
positiven
Befunden
e 0,102
(Jahres-
MW)

e 0,087 (Min)
e 0,12 (Max)

e 0,68 (Med)
e 1,40 (Max)
o 21
Messstellen
mit
positiven
Befunden
< 0,05 (BG)

<0,05-0,28
(n=5)

e 0,73 (Med)
e 6,50 (Max)

< 0,05 (BG)

< 0,05 (BG)



Die Stoffeigenschaften geméafi Relevanzkriterien der Einzelstoffe sind unter 5. aufgefiihrt.

Stoffeigenschaften geméaR Relevanzkriterien
VAL OoLM IRB LOS CAN TEL EPR AZ|

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitat nach CLP kB kB kB kB kB kB kB kB

Okotoxizitat

(akut/chronisch;
Standardtests)

Gleichwertige
Besorgnisgriinde
Humantoxizitat
(Reproduktionstoxizitat)

Gleichwertige
Besorgnisgrinde
Okotoxizitat (Additive
Toxizitat)

Gleichwertige
Besorgnisgrinde VS VS VS S S
Transformationsprodukte

kB: Keine Bewertung, VS: Bildung Valsartansaure
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Entscheidung

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 28.06.2023 folgende Entscheidung zur
Relevanz der Stoffe geféllt: Die Gruppe der Sartane bestehend aus Valsartan, Olmesartan,
Irbesartan, Losartan, Candesartan, Telmisartan, Azilsartan und Eprosartan wurde als relevant
eingestuft.

Es sind im Rahmen dieser Bewertung ausreichend Stoffdaten in qualitativ addaquater Form
verflgbar.

Die Gruppe der Sartane ist als reproduktionstoxisch eingestuft. Aufgrund des gleichen molekularen
Angriffspunkts ist eine additive Toxizitdt auch bei (wirbellosen) Tieren nicht auszuschlieRen.
Deswegen werden die Sartane als Gruppe bewertet. Die Sartane (auBer Azilsartan) werden im
hohen ng/L- bis niedrigen ug/L-Bereich in deutschen Oberflachengewdassern detektiert.

Zudem sind die meisten Sartane mobil und selbst oder deren Abbauprodukt persistent.

Valsartan, Olmesartan, Irbesartan, Losartan und Candesartan werden zu unterschiedlichen
Anteilen zur Valsartansaure in der Umwelt abgebaut. Diese ist ein relevanter Spurenstoff
(Entscheidung vom 26.03.2023).

Kurzdossier Sartane



5. Stoffeigenschaften

a. Stoffeigenschaften von Valsartan

Stoffeigenschaften
gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitdt/ Adsorptions-
fahigkeit

Humantoxizitit (auf
Basis von CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch;
Standardtests)

Kurzdossier Sartane

Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn ,nicht
leicht biologisch abbaubar”
/ ,nicht inhdrent abbaubar”
oder gemaR Annex XlIl der
REACH-Verordnung 8 und
zugehdrigem Leitfaden °

Mobil (M): log Koc < 3

Sehr mobil (vM): log Koc < 2
22

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 %

OkOtOXiSCh, wenn LC50/EC50
< 0,1 mg/L oder NOEC <
0,01 mg/L gemaR Annex XllII
der REACH-Verordnung 8

und zugehdrigem Leitfaden
19

(nicht 6kotoxisch, wenn
ECso > Wasserloslichkeit)

Daten fiir Valsartan

e DTs0=12.0—-16.1Tage
OECD 308%°

e Not readily
biodegradable; Study
on transformation in
aerobic water-sediment
system: after 7 days
only 11,7 -12,4 % was
found as the parent
compound !

e (OECD106an3
Belebtschlammen Kq4 =
23,6 — 39,2 L/kg
(Novartis Pharma AG,
2006) 23

o Ky=2,7;5,6L%g!

Kr =10; 17 pgt"Lkg?
(Largely according to
OECD 106) (Sediment) &
TOC =3,88% ->

Log Koc=1,8; 2,2

Log Kroc = 2,4; 2,6

e Koc=4L/kg, Log Koc =
0,60 %

Keine Einstufung

Daphnia magna NOEC (21 d
(parental mortality and
reproduction) > 5,6 mg/L,
OECD 211 (NOTOX-Studie
Nr. 464434) 2026

Fische (Pimephales
promelas, Dickkopf-Elritze),
NOEC (30 d) 2 10,0 mg/L;
OECD 210, (NOTOX-Studie
Nr. 464445) 20

Bewertung der
Besorgnis

Keine Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Transformationsprodukte

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 2734

Valsartansaure: als Abbauprodukt
von Valsartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan und
Olmesartan nachgewiesen, wobei
die finf Sartane unterschiedlich
schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden. 14282°

Weitere Informationen und Bezugswerte

GOW

Vorschlag chronisches und akutes
Qualitatskriterium fur
Oberflaichengewasser

PNEC

Bezugswert

Trinkwasser:
Valsartan GOW = 0,3 pg/L °

Akut: 9000 pg/L (2012)
Chronisch: 560 pg/L (2012) 3!

Valsartan:

PNEC = 560 pg/L (OECD 211
Daphnia magna) (Assessment
factor = 10) 2°

b. Stoffeigenschaften von Olmesartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfihigkeit

Kurzdossier Sartane

Daten fiir Olmesartan

vP in Wasser und Sediment 32

Estimated t1/2 = 112 d, weight-of-
evidence by discovery in
monitoring studies, and
consistent indications of P across
tested QSARs ¥

Kg=2,117; 4,3 L*kg™*

Kr=1,9; 12 pg'"L"kg?

(Largely according to OECD 106)
(Sediment) &

Bewertung

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

Bewertung der Besorgnis



Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Humantoxizitat (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Daten fiir Olmesartan

TOC = 3,88% >
Log Koc = 1,7; 2,0
LOg Kroc = 1,7,' 2,5

Keine Einstufung

Algen (Desmodesmus
subspicatus): NOEC (21 d) > 100
mg/L, growth rate, OECD 201 32

Daphnia magna NOEC (21 d) 20,2
mg/L, reproduction, OECD 211 3?

Fische (Danio rerio), NOEC (35 d) >
0,2 mg/L, OECD 210 3?

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Transformationsprodukte

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 2734

Valsartansaure: als Abbauprodukt
von Valsartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan und
Olmesartan nachgewiesen, wobei
die fuinf Sartane unterschiedlich
schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden. 14282°

3 weitere Irbesartan-TPs: TP
IRB_446 in 0,44 pg/L bereits
nachgewiesen in Wasserproben *

Weitere Informationen und Bezugswerte

GOW

PNEC

Kurzdossier Sartane

Bezugswerte

Trinkwasser:
Olmesartan GOW = 0,3 pg/L *°

PNEC = 20 pg/L (OECD 211; OECD
210, Assessment factor = 10) 32

10

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Bewertung

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten



c. Stoffeigenschaften von Irbesartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfihigkeit

Humantoxizitat (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Daten fiir Irbesartan

22.5 % Abbau in 28 d (FDA
3.11/OECD 301) 3®

"As DTsp total system < 32 days
with still more than 15% of the
parent compounds remaining at
the end of the study, the correct
phrase is: “Irbesartan is slowly
degraded in the environment”."3®

e Kg=15,3;57 L*kg*
Kr=17; 180 pg"L"kg?
(Largely according to OECD
106) (Sediment) &

TOC = 3,88% ->
Log Koc = 2,6; 3,2
Log Kroc = 2,6; 3,7

o Koc =70 L/kg, Log Koc = 1,85
24

Keine Einstufung

Algen (Pseudokirchneriella
subcapitata) 3’

EG50 72 h (Biomasse): 79 mg/L
NOEC: 7200 pg/L, OECD 201
Daphnia magna

NOEC 21 d (Reproduktion) ¥7: 10,4
mg/L, OECD 211

Fisch (Pimephales promelas) 3’
NOEC 28 d (Wachstum): 7 mg/L,
OECD 210

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Bioakkumulation/ Lipophilie

Kurzdossier Sartane

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 2734

Muskeln von Barschen in
schwedischen Wasserlaufen bis zu
1,3 pg/kg (etwa

40-mal niedriger als die beim
Menschen berichtete
therapeutische

11

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Transformationsprodukte

Verhalten in Kldranlagen

Plasmakonzentration (Crmax = 50
ue/L)) ¥

Valsartansaure: als Abbauprodukt
von Valsartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan und
Olmesartan nachgewiesen, wobei
die fiinf Sartane unterschiedlich
schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden. 142%2°

3 weitere Irbesartan-TPs: TP
IRB_446 in 0,44 pg/L bereits
nachgewiesen in Wasserproben *

e Eliminationsraten in
Klaranlage < 20% 13, < 10% 38,
79% 3°

Weitere Informationen und Bezugswerte

Vorschlag chronisches und akutes

Qualitatskriterium fur
Oberflaichengewasser

PNEC

Bezugswert

Akut = 19000 pg/L (2013)
Chronisch = 700 pg/L (2013) 3!

Irbesartan

PNEC = 704 pg/L (OECD 210
Pimephales promelas)
(Assessment factor = 10) 36

d. Stoffeigenschaften von Losartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitdt (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Kurzdossier Sartane

Daten fiir Losartan

Screening auf biologischen Abbau
- Prozent verbleibend nach 28

Tagen:
Bakterien > 90 %
Algen=71%

Nicht leicht biologisch abbaubar %°

keine experimentellen Daten
Keine Einstufung
Wasserflohe Daphnia similis

ECso = 175,26 mg/L (48 h) ©

12

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Keine Bewertung



Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Daten fiir Losartan

Wasserpflanze, LOEC = 1,56 mg/L
(L. minor) Y

NOEC = 10 mg/L (OECD 210
Pimephales promelas) **

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Transformationsprodukte

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 2734

Valsartansaure: als Abbauprodukt
von Valsartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan und
Olmesartan nachgewiesen, wobei
die fuinf Sartane unterschiedlich
schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden, 14282°

Losartansdure (CAS-Nr: 124750-

92-1, E-3174) in 52% von 168

Wasserproben (Niedersachsen)

von 130 Messstellen

nachgewiesen bis zu 0,30 pg/L #?

e Losartansaureist ein
Metabolit von Losartan und
wird in der Leber gebildet
und bindet an den AT1-
Rezeptor

Losartansadure ist persistent
wahrend der biologischen
Abwasserreinigung 4

Weitere Informationen und Bezugswerte

PNEC

Kurzdossier Sartane

Bezugswert

Losartan

PNEC = 1000 pg/L (OECD 210
Pimephales promelas)
(Assessment factor = 10) 4

13

Bewertung der Besorgnis

Bewertung

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten



e. Stoffeigenschaften von Candesartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfihigkeit

Humantoxizitdt (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Daten fiir Candesartan

Persistent nach OECD 308:

“There was no significant
degradation of candesartan under
the test conditions. Degradation
half lives for the total system
could not be calculated.” 4

Kq=3,9; 7,6 L*kg!

Kr=4,7; 13 pg*"L"kg?* (Largely
according to OECD 106)
(Sediment) &

TOC = 3,88% ->

Log Koc = 2,0; 2,3

Log Kroc = 2,1,' 2,5

Keine Einstufung

Wasserfléhe Daphnia magna ECsg
>120 mg/L (48 h) ©

Algen (Pseudokirchneriella
subcapitata) *°:

ECso 72 h (growth rate)= 32 mg/L,
OECD 201

Daphnia magna *:
NOEC 21 d (Reproduktion)> 10
mg/L, OECD 211

Fisch (Pimephales promelas) *°:
NOEC 32 d (Wachstum): )> 1
mg/L, OECD 210

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Transformationsprodukte

Kurzdossier Sartane

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 27:3

Valsartansaure: als Abbauprodukt
von Valsartan, Irbesartan,
Losartan, Candesartan und

14

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Olmesartan nachgewiesen, wobei
die fiinf Sartane unterschiedlich
schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden. 14282

Weitere Informationen und Bezugswerte

GOW

PNEC

Bezugswerte

Trinkwasser:
Candesartan GOW = 0,3 pg/L 3°

PNEC = 100 pg/L (OECD 210
Pimephales promelas)
(Assessment factor = 10) 4445

f. Stoffeigenschaften von Telmisartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitdt (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitit
(akut/chronisch; Standardtests)

Kurzdossier Sartane

Daten fiir Telmisartan

Nicht leicht biologisch abbaubar
(FDA TAD 3.11 GLP) %
t1/2 > 120 d (OECD 308) %6

Keine Einstufung

Algen (Desmodesmus subspicatus)
ECso = 1,754 mg/L (72 h)
(Biomasse)

ECs0=9,875 mg/L (72 h)
(Wachstumsrate) ©

Algen (Desmodesmus subspicatus)
46 NOEC (3 d) = 0,49 mg/L, growth
rate, OECD 201

Daphnien ECso = 18,0 mg/L (48 h)
46

Daphnia magna NOEC (21 d)=1,2
mg/L, reproduction, OECD 211 ¢

Fische (Oncorhynchus mykiss) LCso
=3,74 mg/L (96 h) ®
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Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

+
(Konzentrationen im Trinkwasser
liegen circa um den Faktor 3
niedriger als der GOW)

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Keine Bewertung



Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Daten fiir Telmisartan

Fische (Danio rerio), NOEC (35 d) =

1,2 mg/L, OECD 210 “®

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 27:3

Weitere Informationen und Bezugswerte

PNEC

Bezugswerte

PNEC = 49 pg/L, abgeleitet von
NOEC =490 pg/L fir Algen
(Desmodesmus subspicatus) *

g. Stoffeigenschaften von Eprosartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfihigkeit

Humantoxizitat (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Daten fiir Eprosartan

Keine Daten

Keine Daten

Keine Einstufung

Keine Daten

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Kurzdossier Sartane

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester

16

Bewertung der Besorgnis

Bewertung

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Keine Bewertung

Keine Bewertung

Keine Bewertung

Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

kontraindiziert und wird im ersten

Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 27:34

h. Stoffeigenschaften von Azilsartan

Stoffeigenschaften gemaR
Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/ Adsorptionsfihigkeit

Humantoxizitat (auf Basis von
CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch; Standardtests)

Daten fiir Azilsartan

Nicht leicht biologisch abbaubar
(OECD 301) *®

Nicht persistent (OECD 308) %8
Keine Daten

Keine Einstufung

Algen (Pseudokirchneriella
subcapitata):

NOEC 72 h (growth rate) > 77
mg/L, OECD 201 “®

Daphnia magna
NOEC 21 d (Reproduktion)> 10
mg/L, OECD 211 48

Fisch (Pimephales promelas):
NOEC 32 d > 8,8 mg/L, OECD 210

48

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Humantoxizitat

Bewertungsgrundlage

Aufgrund fetotoxischer und
neonatal-toxischer Risiken ist die
Anwendung im zweiten und
dritten
Schwangerschaftstrimester
kontraindiziert und wird im ersten
Schwangerschaftstrimester nicht
empfohlen. 27:3

Weitere Informationen und Bezugswerte

Kurzdossier Sartane

Bezugswerte

17

Bewertung der Besorgnis

Keine Bewertung

Keine Bewertung

Bewertung

Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten



PNEC PNEC = 880 pg/L (OECD 210 =
Pimephales promelas)
(Assessment factor = 10) &
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