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Stoffname: Guanylharnstoff CAS-Nr: 141-83-3
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Wasserloslichkeit: 50 g/L 1
Dissoziationskonstanten: pKa = 8,0 and 13,5; liegt unter Umweltbedingungen als Kation vor. 2

Der Fokus der vorliegenden Relevanzbewertung liegt auf Deutschland. Sie griindet auf
Umweltbeobachtungsdaten aus der Bundesrepublik Deutschland. Daten aus anderen Landern
konnen als zusdtzliche 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

Guanylharnstoff ist sowohl in der Umwelt als auch in der Kldaranlage ein Transformationsprodukt
des Arzneimittels Metformin 3 (Antidiabetikum, > 1500 t in 2022 *°), aber auch anderer Stoffe,
welche vom Biguanid ausgehen (Malaria-/Chemoprophylaxe, Desinfektionsmittel) ©.

Ausgewaihlte Daten zum Vorkommen in Gewdssern und Biota
Bezug/Betrachtungseinheit Jahr und Monitoringdaten [pg/L] Quelle

FlieRgewasser, Deutschland, 2018-2020 (529 Messungen an 45 Messstellen aus 6 | 7
Messprogramm der Bundeslander Bundeslandern):

e <0,02-19 (Jahresmittelwerte)
e <0,02-32(Maximalwerte)

e 0,02und0,2(BG)

Oberflachengewasser, Deutschland | 2020 (n=41, BG = 0,25): 8
o 12 (Mittelwert)

e < BG (Minimalwert)
e 120 (Maximalwert)

Fliisse Deutschland Konzentrationen bis zu 32 pg/L Guanylharnstoff g
(Fluss Glems)

Flisse Deutschland 2009: 10
0,66 - 4,8 (Rhein, n= 39)
9,2 - 25 (Neckar, n=19)
2,4 - 5,2 (Ruhr, n=3)
5,1-5,3 (Main, n=16)
1,9 (Donau, n=6)

28 (Korsch, n=4)

0,1 (Lein, n=5)
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Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Gewassern und Biota

Klaranlagenabfliisse, Deutschland

Klaranlagenabfliisse, Deutschland

Klaranlagenabfliisse, Deutschland

Klaranlagenabfliisse, Deutschland

22 (Schwarzbach, n=5)

2020 (n=7, BG = 0,25):
e 850 (Mittelwert)
e < 1,3 (Minimalwert)
e 4700 (Maximalwert)

2012, 2013:
e 160 (Maximalwert)
e 46 (Mittelwert)

2009:
<0,25-99

1,86

Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser

Bezug/Betrachtungseinheit

Roh- und Trinkwasser, Deutschland
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Jahr und Monitoringdaten [pg/L]

Daten von vier Wasserversorgungsunternehmen mit
einer betreuten Trinkwassermenge von 583 Mio. m3
pro Jahr aus 2012-2022:

Grundwasser; 91 Messstellen; 144 Messungen; BG =
0,05

e < BG (Minimalkonzentration)

e 0,1 (Maximalkonzentration)

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

Vorfeldmessstelle (Uferfiltrat), 36 Messungen; BG =
0,01

e < BG (Minimalkonzentration)

e 2,6 (Mediankonzentration)

e 5,8 (Maximalkonzentration)

e 97% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)

Rohwasser (aus Flusswasser); 10 Messstellen; 331
Messungen; BG = 0,03 - 0,05
e < BG-1,1(Minimalkonzentration)
e 0,278 — 4,19 (Mediankonzentration)
e 1,2-12 (Maximalkonzentration)
e 71-100% (rel. Anteil der Positivbefunde >
BG)

Trinkwasser (aus Grundwasser); 8 Messstellen; 113
Messungen; BG = 0,05

e < BG (Minimalkonzentration)

e < BG (Mediankonzentration)

e < BG (Maximalkonzentration)

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

Trinkwasser (aus angereichertem Grundwasser);
Aufbereitung in geringen Anteilen mit Uferfiltration;

4 Messstellen; 110 Messungen; BG = 0,05

2

9,11

10

Quelle

12



Ausgewdhlte Daten zum Vorkommen in Roh- und Trinkwasser
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< BG (Minimalkonzentration)

< BG (Mediankonzentration)

< BG - 0,13 (Maximalkonzentration)
0-7,7% (rel. Anteil der Positivbefunde >
BG)

Trinkwasser (aus angereichertem Grundwasser);
Aufbereitung mit Ozonung, Aktivkohlefiltration, in
geringen Anteilen mit Uferfiltration; 4 Messstellen;
112 Messungen; BG = 0,05

< BG (Minimalkonzentration)

< BG (Mediankonzentration)

< BG -0,15 (Maximalkonzentration)
0-14,3% (rel. Anteil der Positivbefunde >
BG)

Trinkwasser (aus Flusswasser); Aufbereitung mit
Ozonung und Aktivkohlefiltration; 1 Messstelle; 18
Messungen; BG = 0,03

< BG (Minimalkonzentration)
0,04 (Mediankonzentration)
0,05 (Maximalkonzentration)
83% (rel. Anteil der Positivbefunde > BG)




Stoffeigenschaften gemaR Relevanzkriterien

Persistenz/ biologische
Abbaubarkeit

Mobilitat/
Adsorptionsfahigkeit

Humantoxizitat

Okotoxizitit
(akut/chronisch;
Standardtests)
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Bezugswert /
Triggerwert

Persistent, wenn ,nicht
leicht biologisch
abbaubar” / ,nicht
inharent abbaubar” oder
gemald Annex Xl der
REACH-Verordnung *3
und zugehdrigem
Leitfaden 4

Mobil (M): log Koc < 3
Sehr mobil (vM): log Koc
< 2 15

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 1®

Okotoxisch, wenn
LCSO/ECSO < 0,1 mg/L
oder NOEC < 0,01 mg/L
gemal Annex Xl der
REACH-Verordnung 3
und zugehorigem
Leitfaden

(nicht 6kotoxisch, wenn
ECso > Wasserloslichkeit)

Daten fiir jeweiligen
Stoff

Nicht leicht biologisch
abbaubar 3

Koc = 915 (n=3, Geo.
Mittel, OECD 106) ° >
Iog Koc = 2,96

Keine Einstufung

Daphnia magna,
Immobilisation, 48 h:
EC50= 40 mg/L 1

Ceriodaphnia dubia,
Reproduktion, 7 d:
NOEC=8 mg/L®®

Bewertung der
Besorgnis

Keine Bewertung



Gleichwertige zusatzliche Besorgnisgriinde

Aquatische Toxizitat

Endokrine Wirksamkeit

Weitere Informationen

Kurzdossier Guanylharnstoff

Bewertungsgrundlage

subadulte Regenbogenforelle
(Oncorhynchus mykiss) 28-d
NOEC (Uberleben und
Wachstum) > 1 mg/L°

Teratogene Effekte im akuten
Fisch-Embryo-Toxizitatstest:

- LCso (96h, Danio rerio) = 38,5 U-g/l-
- ECso (96h, Danio rerio)= 18,5 Hg/ng

Neurotoxische Effekte und
Effekte auf das
Schwimmverhalten von D. rerio
bei chronischer Exposition von
umweltrelevanten
Konzentrationen (25 ug/L, 50
pg/L, und 200 pg/L) 2°

Early-life Stage Test, Medaka
(Oryzias latipes): Signifikate
Reduktion des Gewichts und der
Kérperlange ab 1,0 ng/L 2

Signifikante Effekte auf

Sexualhormone in O. mykiss:

— Erhohte Vitellogenin-
Konzentration (bei 50 pg/L
Exposition, mannliche O.
mykiss)

—  Erhoéhte 17B-Estradiol-
Konzentration (bei 0,1, 10,
100 und 1000 pg/L
Exposition, mannliche O.
mykiss)

— Niedrigere 11-
Ketotestosteron-
Konzentration (bei 10 pg/L
Exposition, weibliche O.
mykiss) °

Pseudo-persistent aufgrund
hoher Eintrage

Bewertung

Teratogene und
neurotoxische Effekte in
umweltrelevanten
Konzentrationen

Endokrine Wirksamkeit kann
nicht ausgeschlossen werden
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Weitere Informationen und Bezugswerte

Bezugswerte, Einstufungen Bewertung und ggfs. Vergleich
mit Monitoringdaten

Toxikologische Informationen Trinkwasser: Der GOW fur Guanylharnstoff
GOW =1,0 pg/L*? liegt im Bereich der oben
aufgefiihrten Konzentrationen in
Oberflachengewassern und des
Rohwassers (aus Flusswasser)

Okotoxikologische ZHK-UQN-V =970 pg/L Die UQN-V liegen oberhalb der
Informationen JD-UQN-V: 100 pg/L >3 oben aufgefiihrten gemessenen
Konzentrationen.

ntscheidung des Gremiums zur Bewertung der Relevanz von Spurenstoffen

Basierend auf dem vorliegenden Kurzdossier wurde am 08.04.2024 folgende Entscheidung zur
Relevanz des Stoffes gefallt: Guanylharnstoff ist ein relevanter Spurenstoff.

E
v
S

s sind im Rahmen dieser Bewertung ausreichend Stoffdaten in qualitativ adaquater Form
erfligbar. Guanylharnstoff ist unter anderem ein Transformationsprodukt des relevanten
purenstoffs Metformin (s. gesondertes Kurzdossier). Guanylharnstoff wird in Gewdassern und

Klaranlagenabflissen in Deutschland gemessen. Guanylharnstoff erfillt das Kriterium Mobilitat.

z

udem ist die Substanz pseudo-persistent. Neurotoxische und teratogene Effekte bei Fischen

wurden in umweltrelevanten Konzentrationen nachgewiesen. Insbesondere liegen die

g
T

emessenen Rohwasser-Konzentrationen im Bereich des GOWs. Somit ist ein Risiko fiur die
rinkwasserqualitat gegeben.
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