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Kurzdossier Spurenstoffe

Stoffname: Valsartansaure (2'-(2H-Tetrazol-5-yl)-(1,1'-Biphenyl)-4-carboxylic
acid) CAS: 164265-78-5

Wasserloslichkeit: 2127 mg/11
Dissoziationskonstante(n): Negativ geladen bei pH = 7 (berechnet) 2

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.

Anwendung

Valsartansaure ist ein Transformationsprodukt (TP) von Arzneimittelwirkstoffen aus der Gruppe
der Sartane. Valsartansaure wurde als Abbauprodukt von Valsartan, Irbesartan, Candesartan und
Olmesartan nachgewiesen, wobei die vier Sartane unterschiedlich schnell zu Valsartansaure
abgebaut werden.>* Losartan besitzt die gleiche strukturelle Gruppe und ist daher theoretisch
auch als Ausgangssubstanz denkbar.* Der Verbrauch auf Basis von Kassenpatienten lag im Jahr
2019 in Deutschland fur Valsartan bei 55 t/a, Candesartan bei 21 t/a, Irbesartan bei 19 t/a,
Olmesartan bei 3,3 t/a und Losartan 12 t/a °.

Ausgewadhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota
Bezug/Betrachtungseinheit Jahr und Monitoringdaten Quelle

Gewadsser, Deutschland 2018 - 2020: @

e 12 Bundeslander, in denen Messwerte > BG
ermittelt wurden

e <0,01-4,8pug/L (Jahresmittelwerte)

e <0,01-11pg/L(Maximalwerte)

e 0,001 bis 0,05 pg/L (BG)

Gewasser, Hessen, Deutschland 2016-2019: 7
e 3,47 ug/L (Jahresmittelwert)
e 11 pg/L (groRter Messwert)

Oberflachenwasser, Deutschland 2012, 2013 (65 Proben, 30 Standorte): 9
e 0,0021 pg/L (Median)
e 0,069 pg/L (Maximum)




Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

Klaranlagenabfluss, Schweiz
Trinkwasser, Berlin
Kldranlagenablauf, Deutschland

Klaranlagenzulauf und -ablauf,
Schweiz

Trinkwasserversorgung,
Deutschland

o 87% (Detektionshaufigkeit)
e 0,003 pg/L (BG)

2010: 1,053 pg/L
2013: 0,057 - 0,072 pg/L
2012:1-1,5 pg/L (Daten geschatzt aus Barplot)

2009-2010:
e Zulauf: 0,125 pg/L
e  Ablauf: 0,15 pg/L

Daten von Wasserversorgungsunternehmen mit einer
betreuten Trinkwassermenge von 283 Mio. m3 pro
Jahr aus 2018-2022

Wasserversorgungsunternehmen 1:

2018-2021 (Grundwasser; 178 Messungen)

o 0,6% (Detektionsh&ufigkeit)

e 0,01ug/LBG

e <0,01 pg/L (Minimal- und Mediankonzentration)
e 0,1 pg/L (Maximalkonzentration)

Wasserversorgungsunternehmen 2:
2018-2022 (Rohwasser aus Flusswasser; 640
Messungen)

e 99% (Detektionshaufigkeit)

e 0,01ug/LBG

e <0,01 pg/L (Minimalkonzentration)

e 0,073 pg/L (Mediankonzentration)

e 0,023 pg/L (Maximalkonzentration)

2018-2022 (Trinkwasser aus Flusswasser, Aufbereitung
durch Ozonung und Aktivkohlefiltration; 644
Messungen)

e 54% (Detektionshaufigkeit)

e 0,01pg/LBG

e <0,01 pg/L (Minimalkonzentration)

e 0,017 pg/L (Mediankonzentration)

e 0,044 pg/L (Maximalkonzentration)

Wasserversorgungsunternehmen 3:
2020-2022 (Rohwasser aus Grundwasser; 23
Messungen)

e 9% (Detektionshaufigkeit)

e 0,02 ug/LBG

e <0,02 pg/L (Minimalkonzentration)

e <0,02 pg/L (Mediankonzentration)

e 0,18 pg/L (Maximalkonzentration)

2020-2022 (Rohwasser aus Flusswasser; 41
Messungen)

e 98% (Detektionshaufigkeit)

e 0,02 ug/LBG

e <0,02 pg/L (Minimalkonzentration)
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Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota

Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitat
(basierend auf CLP)

Okotoxizitit
(akut/chronisch;
Standardtests)

Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn ,,nicht
leicht biologisch
abbaubar” / ,nicht
inharent abbaubar”
oder gemaR Annex XllI
der REACH-Verordnung
11 und zugehérigem
Leitfaden 2

Mobil (M): log Koc < 4
Sehr mobil (vM): log Koc
< 3 14

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
LCs0/ECs0 < 0,1 mg/L
oder NOEC < 0,01 mg/L
gemal Annex XIII der
REACH-Verordnung !
und zugehdrigem
Leitfaden 12

(nicht 6kotoxisch, wenn
ECso > Wasserloslichkeit)

e 0,16 pg/L (Mediankonzentration)
e 0,46 pg/L (Maximalkonzentration)

2020-2022 (Rohwasser aus Grundwasser/Uferfiltrat,
Aufbereitung durch Uferfiltration; 12 Messungen)

e 100% (Detektionshaufigkeit)

e 0,02 pg/LBG

e 0,1 pg/L (Minimalkonzentration)
e 0,12 pg/L (Mediankonzentration)
e 0,15 pg/L (Maximalkonzentration)

Daten fiir jeweiligen Stoff

e Batch Tests mit
Belebtschlamm >
sehr persistent (vP) 13

e Persistent in der
konventionellen

Abwasserbehandlung?

Kd=1,9-2,6L/kg, TOC=
3,88% 2>

log Koc=1,8-2,2
(Sediment) 2 (Largely
according to OECD 106)

keine Einstufung

e ECso>60000 pg/L (48
h Danio rerio
Embryoletalitat DIN
EN ISO 15088-T6) *

e NOEC:=32000 ug/L
(72 h Desmodesmus
subspicatus
Wachstumsrate OECD
201)?

Bewertung der
Besorgnis

keine Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde
Bewertungsgrundlage Bewertung

Humantoxizitat Da bei Verwendung von Valsartan ein
fetotoxisches Risiko beim Menschen im 2. und
3. Trimenon einer Schwangerschaft besteht, ist
es wahrend dieser Zeit kontraindiziert, zu dem
wird eine Einnahme wahrend des 1. Trimenons
nicht empfohlen 6. Bei der Valsartansiure kann
ein fetotoxisches Risiko nicht ausgeschlossen
werden.

UBA-Laboruntersuchungen brachten keine
Hinweise auf eine mogliche Gentoxizitdt von
Valsartansaure.

Mischungstoxizitat (z.B. Additivitdt) | Valsartansdure wird von mehreren Sartanen +
(s.0.) gebildet.

Bewertung der Human- und Okotoxikologie
Bezugswerte Bewertung

Toxikologische Informationen GOW im Trinkwasser= 0,3 pg/L ¥ | Der GOW liegt im Bereich der
oben genannten
Konzentrationen.

Okotoxikologische JD-QN = 640 pg/L
Informationen (Sicherheitsfaktor = 50) Alge,
Desmodesmus subspicatus *

Zusatzliche Informationen

Benchmark Quotient (Peakkonzentration geteilt durch (provisorischen) Leitwert fur Trinkwasser = 0,1 pg/L)
wurde (iberschritten (> 1) in den Niederlanden 8

Abwasseraufbereitung °:
e 0% Eliminierung (konventionelle Abwasserbehandlung)
e 39% Eliminierung (Ozonung), 43% Eliminierung (Pulveraktivkohle und Uferfiltration)



Entscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 06.03.2023 folgende Entscheidung zur
Relevanz des Stoffes gefallt: Valsartansaure ist ein relevanter Spurenstoff.

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

Valsartansdure verbleibt sehr lange in der Umwelt (sehr persistent) und kann sich aufgrund der
mobilen Eigenschaft (sehr mobil) schnell verlagern und somit eine Gefahrdung fir das Roh- und
Trinkwasser und die gesamte Umwelt darstellen. Aufgrund der hohen Persistenz, dem
kontinuierlichen Eintrag als Arzneimittel mit hohen Verbrauchsmengen kann sich Valsartansaure
stark in der aquatischen Umwelt anreichern.
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