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Kurzdossier Spurenstoffe

Stoffname: Acesulfam-K (E950) CAS-Nr: 55589-62-3
[IUPAC-Name: 6-Methyl-3,4-dihydro-1,2,3-oxathiazin-4-on-2,2-dioxid 6-Methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-on-2,2-dioxid
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Wasserloslichkeit: 210-270 g/L (10°C)%; 270 g/L (20°C)?
Dissoziationskonstante(n): pKa =2 (25°C) 2, negativ geladen unter Umweltbedingungen

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

Acesulfam-K wird u.a. als synthetisches, hitzebestandiges StiBungsmittel, in Kosmetika (v.a.
Zahnpflegemitteln wie Mundwasser, Zahnpasten), Arzneimitteln und Futtermitteln eingesetzt.
Unter REACH ist es in Mengen > 1 000 bis < 10 000 t/a registriert. 3

Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota
Bezug/Betrachtungseinheit Jahr und Monitoringdaten [pug/L] Quelle

Oberflachengewasser, Deutschland 2019 — 2021 (72 Messstellen, 7 Bundeslander) &
e 0,039 - 1,14 (Jahresmittelwerte)
e 0,051 - 3,5 (Maximalwerte)

e 0,002-0,05 (BG)

Oberflachengewdsser (Rhein, Neckar, 2008, 2009 (n =23) 5
Donau, Main), Deutschland e 0,27-2,7 (Mittelwerte)

e 0,002 (BG)
Oberflachengewadsser, Deutschland 2016 (n=18) g

e 100% (Detektionshaufigkeit)
e 0,67 (Mittelwert)
e 0,57 (Median)




Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

e 1,4 (Maximalwert)
e 0,045 (Minimalwert)
e 0,001 (BG)

2013 (n=65)

o 96 % (Detektionshaufigkeit)
e 1,219 (Median)

e 7,945 (Maximalwert)

e 0,001 (BG)

Klaranlagenabfluss, Deutschland 2009

Eggenstein-Leopoldshafen (Abwasserstrom, 2500
m3/day; 15000 EW)
e 70g/d (Tagesfracht)

Karlsruhe (Abwasserstrom, 96000 m3/day;
350000 EW)
e 2420 g/d (Tagesfracht)

Klaranlagenabfluss, Deutschland 2016 (n=8)

e  100% (Detektionshaufigkeit)
e 1,6 (Mittelwert)

e 1,5(Median)

e 3,4 (Maximalwert)

e 0,93 (Minimalwert)

e 0,005 (BG)

Ausgewahlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser

Bezug/Betrachtungseinheit

Grundwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland

Trinkwasser, Deutschland
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Jahr und Monitoringdaten [ug/L]

2016 (n=15)

e 93% (Detektionshaufigkeit)
e 0,82 (Mittelwert)

e 0,3 (Median)

e 6,1 (Maximalwert)

e <0,001 (Minimalwert)

e 0,001 (BG)

2016 (n=1)
e 035

2013
1,98 bis 2,44

2009 (n=1)
0,76 (Maximalkonzentration)

Daten von sieben Wasserversorgungsunternehmen mit einer
betreuten Trinkwassermenge von 1000 Mio. m3 pro Jahr aus
2017-2023:

Quelle



Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser
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Grundwasser; > 19 Messstellen; 584 Messungen; BG = 0,01-
0,1

e < BG (Minimalkonzentration)

e 0,1-0,2 (Mediankonzentration)

e 0,2-2,1 (Maximalkonzentration)

e 0-95% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Grundwasser); 3 Messstellen; 338
Messungen; BG = 0,01

e < BG-0,019 (Minimalkonzentration)

e 0,02 -0,03 (Mediankonzentration)

e 0,021 -0,09 (Maximalkonzentration)

e 71-100% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Uferfiltrat/ Grundwasser); 2 Messstellen;
117 Messungen; BG =0,1

e <BG-0,3 (Minimalkonzentration)

e 0,12 -0,63 (Mediankonzentration)

e 0,56 -2,5 (Maximalkonzentration)

e 35-99% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Uferfiltrat); 2 Messstellen; 5 Messungen; BG
=0,01

e 0,017-0,033 (Minimalkonzentration)

e 0,023 -0,033 (Mediankonzentration)

e 0,028 - 0,033 (Maximalkonzentration)

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

Rohwasser (aus Flusswasser, z.T. Aufbereitung durch
Aktivkohlefiltration); 10 Messstellen; 512 Messungen; BG =
0,01-0,03

e <BG-0,17 (Minimalkonzentration)

e 0,12 -0,38 (Mediankonzentration)

e 0,4-1,5(Maximalkonzentration)

e 93-100% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus angereichertem Grundwasser, in geringen
Anteilen Uferfiltration, z.T. Aufbereitung mit Ozonung und
Aktivkohlefiltration); 8 Messstellen; 157 Messungen; BG =
0,01

e < BG-0,13 (Minimalkonzentration)

e 0,043 -0,15 (Mediankonzentration)

e 0,087 -0,35 (Maximalkonzentration)

e 80-100% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (aus Grundwasser, z.T. in geringen Anteilen
Uferfiltration oder Aufbereitung mit Aktivkohlefiltration); 28
Messstellen; 151 Messungen; BG = 0,01-0,03

e <BG-0,28 (Minimalkonzentration)

e <BG-0,31 (Mediankonzentration)

e < BG-0,34 (Maximalkonzentration)

e 0-100% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)




Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser

Messungen; BG = 0,01

Messungen; BG = 0,1

Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitdt (auf
Basis von CLP)

Okotoxizitat
(akut/chronisch;
Standardtests)

Kurzdossier Acesulfam-K

Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn ,,nicht
leicht biologisch
abbaubar” / ,nicht
inharent abbaubar” oder
gemald Annex Xl der
REACH-Verordnung *°
und zugehorigem
Leitfaden *

Mobil (M): log Koc < 3
Sehr mobil (vM): log Koc
<2®

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)
erfillt sind 4

Okotoxisch, wenn
LCs0/ECs0 < 0,1 mg/L
oder NOEC < 0,01 mg/L
gemal Annex XIII der

Trinkwasser (aus Fluss- und Grundwasser); 2 Messstellen; 42

e < BG (Minimalkonzentration)

e 0,023 -0,03 (Mediankonzentration)

e 0,08 -0,09 (Maximalkonzentration)
95% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Trinkwasser (Uferfiltrat/ Grundwasser); 8 Messstellen; 897

e <BG-0,19 (Minimalkonzentration)
e < BG-0,48 (Mediankonzentration)
e 0,11 -0,89 (Maximalkonzentration)
e 5-100% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Daten fiir jeweiligen
Stoff

Nicht leicht biologisch

abbaubar (OECD 301 A)
12

nicht inharent abbaubar
(DIN 38412 Part 25) 2

eingestuft als vP (,very
persistent”) 12

Koc = 0,607 L/kg 12
log Koc=-0,217 12

»VM“ very mobile (sehr
mobil)

Keine Einstufung 2

Chronische Toxizitat,
Fisch Zebrabarbling
(Danio rerio), ,Early-life

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

+

Keine Bewertung



Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

REACH-Verordnung °
und zugehdrigem
Leitfaden !

(nicht 6kotoxisch, wenn
ECso > Wasserloslichkeit)

Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Bioakkumulation/ Lipophilie BCF=31%

Aquatische Toxizitat

Subletale Effekte:
- Anstieg von Biomarkern | Subletale Effekte in
flir oxidativen Stress im niedrigeren Konzentrationen
Goldfisch (Carassius vorhanden
auratus) bei 0,05 und
149 pg/L Acesulfam

stage” Toxizitatstest
(OECD 210):

LOEC > 22 mg/L ?
NOEC > 22 mg/L %2

Akute Fisch Toxizitat
(OECD 203):

LCSO ( Danio rerio, 96 h) = 1800
mg/L 12

Akute Invertebraten
Toxizitat (OECD 202):
ECso (paphnia magna, 24 h) >
1000 mg/L 2

Chronische

Invertebraten Toxizitat

(OECD 211):

NOEC (Daphnia magna, 21 d) >

100 mg/L ?
Bewertungsgrundlage Bewertung

Kein/ geringes Risiko fiir

Log Kow = -2,35 (23°C) %2 Bioakkumulation 2
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Exposition ¥°
Neurotoxische Effekte
(Stérung des Verhaltens
und Neurotransmitter-
Level)

auf adulte D. rerio im
Konzentrationsbereich
des NOECs ®
Verandertes
Schwimmverhalten,
Effekte auf
Acetylcholinesterase

und oxidativer Stress bei

D. rerio nach
viermonatiger
Exposition (50, 75, 125
ug/L)Y

Effekte auf
Schwimmverhalten,
Herzschlagrate und

5




Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Transformationsprodukte

Verhalten in Klaranlagen

Kurzdossier Acesulfam-K

Acetylcholinesterase auf
D. magna ab 10 bzw.
100 bzw. 1 pg/L*®

Persistentes und mobiles
Abbauprodukt:

- Sulfamidsaure
(Amidosulfonsaure), in
der Pilotphase des
Stakeholderdialogs vom
Gremium zur Bewertung
der Relevanz von
Spurenstoffen (GBRS) als
relevanter Spurenstoff
eingestuft

Hinweis auf toxischere
Transformationsprodukte durch
erhodhte Toxizitat von Acesulfam
nach UV-Bestrahlung:

- Erhohter oxidativer
Stress in exponierten
Organismen
(Akkumulation von
Hydroxylradikalen und
Lipidperoxidation) °

Acesulfam wird in Kldranlagen
kaum abgebaut und gilt daher
auch als Abwasser-Marker flr
Oberflachenwasser und
Grundwasser 2°

Abbau in Kldranlagen
(Elimination %, + SD):

Deutschland:

— -34-25(n=5
unterschiedliche WWTPS
inklusive Aktivkohlefiltration)
21

— 30-97(n=13
konventionelle WWTPs) 22

— 85 (n =9 konventionelle
WWTPs, mit saisonalem
Unterschied durch
Temperaturschwankung) 2

Schweiz (4 Reinigungsstufen):
-9+28%

Elimination in % durch:
—  Aktivkohlefiltration: 17 -25 8

6

Es entstehen
Transformationsprodukte mit
héherer Okotoxizitit und
wassergefahrdendem
Potential

Keine Elimination in
Klaranlagen mit den
Reinigungsstufen:
mechanisch, biologisch,
chemisch und Sandfiltration?

Neuere Studien geben den
Hinweis, dass ein mikrobieller
Abbau in WTTPs unter
bestimmten Voraussetzungen
méglich und effizient ist 2223



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

— Chlorung: 20 %

UV-Bestrahlung: 5,62 + 5,57
26

— Ozonung: 44 - 60 nach 18
bzw. 31 Minuten &

Weitere Informationen und Bezugswerte

Bezugswerte, Bewertung und ggfs. Vergleich mit
Einstufungen Monitoringdaten
ADI- und Trinkwasserleitwert ADI =9 mg/kg Die gemessenen
Kérpergewicht 27 Trinkwasserkonzentrationen liegen
LWrw = 30 mg/L %8 deutlich unter dem
Trinkwasserleitwert
PNEC PNEC aquatic (freshwater) = 2,2 Die PNEC Iiegt Uber den
mg/L gemessenen Konzentrationen in der
Sicherheitsfaktor 10 3 aquatischen Umwelt
WGK-Einstufung Wassergefdahrdungsklasse

(WGK) 1 ,,schwach
wassergefahrdend” 2°

Beurteilungswert fiir Praventivwert (PV) = 0,1 wird Gberschritten
Oberflichengewisser ug/L (JD) 30

Entscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 09.04.2024 folgende Entscheidung zur
Relevanz des Stoffes gefallt: Acesulfam ist ein relevanter Spurenstoff.

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

Acesulfam ist persistent und sehr mobil. Es wird regelmaRig in Oberflaichengewassern und
Rohwasser als auch im Trinkwasser nachgewiesen, weil der Stoff mit den konventionellen
Methoden der Wasseraufbereitung nicht eliminiert werden kann. Unter bestimmten
Voraussetzungen kdonnen Transformationsprodukte wie Sulfamidsadure entstehen. Sulfamidsaure
wurde vom Gremium zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen bereits als relevanter
Spurenstoff eingestuft. Entsprechend der aufgefiihrten Besorgnisgriinde, aufgrund des
Vorkommens in der Umwelt, unter Berticksichtigung des Vorsorgeprinzips sowie aus
trinkwasserhygienischer Sicht wird Acesulfam als relevanter Spurenstoff eingestuft.
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