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1 EQS-Vorschlage
AA-EQS: 0.2 pg/L (unverandert)
MAC-EQS: 0.24 pg/L (unveréndert)

Das chronische Qualitatskriterium (CQK) und das akute Qualitatskriterium (AQK) wurden nach dem TGD for
EQS der Europaischen Kommission (EC 2011) hergeleitet. Damit die Dossiers international vergleichbar sind,

wird im Weiteren die Terminologie des TGD verwendet.

2 Physikochemische Parameter

In Tabelle 1 werden Identitat, chemische und physikalische Parameter flir Epoxiconazol angegeben. Wo
bekannt, wird mit (exp) spezifiziert, dass es sich um experimentell erhobene Daten handelt, wahrend es sich
bei mit (est) gekennzeichneten Daten um abgeschatzte Werte handelt. Wenn keine dieser beiden Angaben
hinter den Werten steht, fand sich in der zitierten Literatur keine Angabe. Epoxiconazol ist ein Racemat und
weist zwei chirale Zentren auf. Fir die pestizide Anwendung wird das Racemat nicht in die einzelnen
Enantiomere sondern als 1:1 Gemisch verwendet. Alle physikochemischen sowie auch alle

Okotoxikologischen Daten beziehen sich auf dieses Gemisch.

Tabelle 1: Geforderte Angaben zu Epoxiconazol nach dem TGD for EQS (European Commission, 2011)
zusatzliche Angaben in kursiv.

Eigenschaften Name/Wert Referenz
(2RS, 3SR)-1-[3-(2-chlorophenyl)- EC, 2010
IUPAC Name 2,3-epoxy-2-(4-fluorophenyl)propyl]-
1H-1,2,4-triazole (cis-Stereoisomere)
Chemische Gruppe Triazol EC, 2010
F EC, 2010

Strukturformel
- -
\
N_/

Summenformel C47H413CIFN;O EC, 2010

135319-73-2 und 133855-98-8 (fiir EC, 2010

CAS-Nummer alle Stereoisomere: 106325-08-0)

EINECS-Nummer 406-850-2 EC, 2010

SMILES-code clcee(c(c1)CH[C@H]1O[C@@]1(Cn | EPI, 2011
1cnen1)cicec(cct)F

Molekulargewicht (g-mol™) 329.76 EC, 2010

o 172.63 (est) EPI, 2011

Schmelzpunkt (°C) 136.2 (exp)

Siedepunkt (°C) 414.44 (est) EPI, 2011
3.75E-005 (est) EPI, 2011

Dampfdruck (Pa) <1E-005 (exp, 20°C extrapoliert von | EC DAR, 2006
70°C)

Henry-Konstante (Pa-m°-mol™") | 4.03E-005 (est) (Bond Methode) EPI, 2011
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1.306E-003 (VP/WSol)
<4.7E-004 (exp, 20°C) EC DAR, 2006

Wasserloslichkeit (g-L™)

0.0094 (est) EPI, 2011
0.0066 (exp)
0.0071 (exp, deionisiertes Wasser EC DAR, 2006

koeffizient (log Kqc)

bei 20°C)

0.0084 (exp, pH 3 bei 20°C)
Dissoziationskonstante (pK.) Evp;(;ﬂgcr)nazol dissoziiert nicht in EC DAR, 2006
n-Octanol/Wasser gj‘; EZ)S(B) EPI, 2011
Verteilungskoeffizient (log Kow) 3:3 (exp, 25°C) EC DAR. 2006

4.36 (est) (MCI Methode) EPI, 2011

2.81 (est) (Kow Methode)

Sediment/Wasser Verteilungs- | 2.45-2.98 (exp) EC DAR, 2006

Alle Werte sind aus Experimenten
mit Boden — nicht mit Sediment

Hydrolysestabilitat

pH 3: 65 % Abbau bei 70°C nach 20 | EC DAR, 2006
Tagen

pH 5: stabil bei 25°C, stabil bei 75°C
wéahrend 29d, 20% Abbau bei 90°C
nach 29 Tagen.

pH 7: Stabil bei 25-90°C

pH 9: Stabil bei 25-75°C, 12 %
Abbau bei 90°C

Photostabilitat (Halbwertszeit) | nach 15 Tagen (pH 8.2, 22°C, DOC

Kein Abbau in steriler Pufferldsung EC DAR, 2006
nach 31 Tagen (pH 7, 25°C,

imitiertes Tageslicht von 1800 UE)
20% Abbau in naturlichem Wasser

11.7, TOC 11.2 mg/L, Nitrat 0.84
mg/L, imitiertes Tageslicht
3mW/cm?*(SUNSET-Apparatur)
DT50 =52 Tage

3 Allgemeines

Anwendung:

Wirkungsweise:

Epoxiconazol wird als Breitbandfungizid mit praventiver und kurativer Wirkung
eingesetzt. Es wird eingesetzt, um Krankheiten bei Bananen, Getreide, Kaffee, Reis
sowie Zuckerriibe, die durch Askomyzeten, Basidiomyzeten und Deuteromyzeten

ausgeldst wurden, zu bekdmpfen (Tomlin, 2006).

Epoxiconazol hemmt das Enzym C14-Demethylase, das Lanosterol im
Ergosterolbiosyntheseweg von Pilzen demethyliert (Tomlin, 2006). Ergosterol erfullt
in Plasmamembranen von Pilzen die gleiche Funktion wie Cholesterol in tierischen
und Phytosterole in pflanzlichen Plasmamembranen. Neben der fungiziden Wirkung
von Triazolfungiziden ist auch eine endokrine Wirkung in Vertebraten bekannt (Zarn
et al. 2003; Sanderson 2006; US EPA 2006; Taxvig 2007).
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Analytik:

Stabilitat:

Existierende EQS:

Der EC DAR gibt in Wasser eine Bestimmungsgrenze (,Limit of Quantification®,
LOQ) von 0.05 pg/L an (EC DAR, 2006).

Epoxiconazol scheint laut dem EC DAR (2006) in Wasser (Hydrolyse) und unter
Lichteinstrahlung (Photolyse) stabil zu sein. Nur unter extremen Bedingungen
(90°C) wurde wahrend 15 Tagen ein Abbau von 20% festgestellt. Langzeitstudien
aus dem erwahnten DAR, in welchem die Konzentrationen Uberprift wurden,
unterstiitzen diese Ergebnisse (z.B. Rufli 1983, Munk 1989a, Jatzek 1990, Dohmen
1991c und 1998 — alle zitiert in EC DAR, 2006 Band 3 B9 Teil 1). Auch ein
mikrobieller Abbau ist nicht zu erwarten, da DT50 Werte fiur Wasser/Sediment
Syteme >60 Tage sind (EC DAR, 2006 Band 1 Seite 115). Daher ist die analytische
Validierung der Testkonzentrationen somit nicht als zwingendes Kriterium fir die
Validitat einer akuten Studie (bis zu einer statischen Exposition von 14 Tagen)
anzusehen. Die grundsatzliche Stabilitat der Testsubstanz ist nur ein Einflussfaktor
auf die tatsachliche Testkonzentration, wenn auch eine sehr wichtiger. Andere
Einflussfaktoren sind die Ld&slichkeit der Testsubstanz im Testmedium und das
korrekte Einwiegen der Testsubstanz. Wahrend sich die L&slichkeit anhand der
Wasserloslichkeit und den eingesetzten Testkonzentrationen plausibilisieren Iasst,
kann es beim Einwiegen zu nicht systematischen Unterschieden kommen, die
anhand der Angaben im jeweiligen Testbericht nicht ersichtlich sind. Daher werden
alle Werte, die auf nominalen Konzentrationen beruhen, gekennzeichnet. Bei
deutlichen Unterschieden (Unterschied grosser als Faktor 10) zwischen
Toxizitatswerten, die auf nominalen Konzentrationen beruhen, und analytisch

validierten Werten, sollen daher die analytisch validierten bevorzugt werden.

In Deutschland liegt ein AA-EQS von 0.2 pg/L vor (OGewV, 2011). Auf der
Homepage von RIVM (RIVM 2014) findet sich ein AA-EQS von 0.19 ug/l und ein
MAC-EQS von 1.8 pg/l. Das zugrundeliegende Dossier liegt leider nicht vor.



4 Effektdatensammlung

Fiir Epoxiconazol liegen Effektdaten zu Algen/Wasserpflanzen, Pilzen, Krebstieren. Insekten und Fischen vor (Tabelle 2). Daten zur Okotoxizitéat von
Formulierungen wurden nicht zur EQS Herleitung herangezogen, da es sich dabei um Substanzgemische handelt. Die Formulierungshilfstoffe fihren zu

einer deutlich héheren Toxizitat (siehe Tabelle 3).

Tabelle 2: Effektdatensammlung fir Epoxiconazol. Die Effektwerte sind in pg/L angegeben. Eine Bewertung der Validitdta wurde nach den Klimisch-
Kriterien (Klimisch et al. 1997) durchgefihrt, bzw. nach den CRED-Kriterien fiir Studien die im Zuge der Aktualisierung herangezogen wurden
(Moermond et al. 2016). Daten, die in grau dargestellt wurden, stellen keinen diskreten Wert dar ( Operatoren <, <, oder >,2) oder erfillen nicht die
Datenanforderungen nach dem TGD for EQS in Bezug auf Relevanz und/oder Validitat, sollen aber als zusatzliche Information genannt werden. Werte
aus akzeptierten Studien aus dem EC-DAR (2005) wurden gemass TGD for EQS als ,face value® ibernommen und mit Klimisch 1 bewertet, nicht
akzeptierte oder als nicht valide heruntergestufte Studien werden mit Klimisch 3 bewertet und dementsprechend grau gesetzt. Es handelt sich um
limnische Daten, wenn es nicht anders vermerkt wurde.

Testsubstanz (Reinheit)
Sammelbezeichnung
Organismus
Endpunkt
Dauer
Dimension
Parameter
Operator
Wert in pg/L
Validitat
Notitz

Literaturquelle

Epoxiconazol . I B, Dohmen, 1991c, zitiert im EC DAR; 2006]
94.65% Algen Ankistrodesmus bibraianus Wachstumsrate 72 h EC50 > 10000 1 S (Ref:Il A 8.2.6/1)
Epoxiconazol . _— . _ Dohmen, 1991c, zitiert im EC DAR; 2006]
04.65% Algen Ankistrodesmus bibraianus Wachstum (Biomasse) 72 h EC50 = 1190 1 S (Ref:Il A 8.2.6/1)
Epoxiconazol Algen Chaetoceros_ Wachstumsrate 72 h EC50 = 4900 R4, c Amara et al., 2013
calcitrans (marin) C1 S
Epoxiconazol Algen Chaetoceros_ Wachstumsrate 72 h EC50 = 2310 R4, c Amara et al., 2013
calcitrans (marin) C1 S
Geometrisches Mittel 72 h EC50 = 3400

@ Fur Validitat wird nach der CRED-Methode Verlasslichkeit (R; Engl. Reliability) und Relevanz (C; Engl. Relevance) bewertet. Beide werden in
Ubereinstimmung mit der Klimisch Methode in folgende Kategorien eingeteilt: R1/C1= Zuverlassig/Relevant ohne Einschrénkung; R2/C2 =
Zuverlassig/Relevant mit Einschrankung; R3/C3 = nicht Zuverlassig/Relevant; R4/C4 = nicht bewertbar. Eine Bewertung der Verlasslichkeit wurde nicht

durchgefiihrt, wenn eine Studie als nicht relevant bewertet wurde
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Epoxiconazol Algen Scenedesmus obliquus Wachstumsrate 96 h EC50 = 5478 R1 Liu et al., 2016
98.4%
(>
Epoxiconazol Algen Scenedesmus obliquus Wachstumsrate 96 h EC50 = 4218 gl Liu et al., 2016
98.4%
(+)’ C1
Epoxiconazol Algen Scenedesmus obliquus Wachstumsrate 96 h EC50 = 2402 R1 Liu et al., 2016
98.4%
Geometrisches Mittel 96 h EC50 = 4032
Epoxiconazol . _ B, Dohmen, 1998, zitiert im EC DAR; 2006]
03.2% Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstumsrate 14 d EC50 = 23.7 1 S (Ref:Il A 8.2.8/1)
Epoxiconazol . . _ B, Dohmen, 1998, zitiert im EC DAR; 2006]
03.2% Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstum (Biomasse) 14 d EC50 = 8.1 1 S (Ref:Il A 8.2.8/1)
Epoxiconazol . . . _ B, Jatzek, 1990, zitiert im EC DAR; 2006
93.2% Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 8690 1 s (Ref:Il A 8.2.4/1)
Epoxiconazol . . L _ B, Jatzek, 1990, zitiert im EC DAR; 2006
93.2% Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h NOEC = 3130 1 s (Ref:II A 8.2.4/1)
Epoxiconazol . . - _ E, Munk, 1989 a, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h LC50 = 3140 1 s (Ref1l A.8.2.1/1)
Epoxiconazol . . e _ E, Munk, 1989 a, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h NOEC = 2150 1 S (Ref:Al A.8.2.1/1)
Epoxiconazol . . . - _ E, Munk 1989 b, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h LC50 = 5620 1 S (Refll A.8.2.1/2)
Epoxiconazol . : : . _ E, Munk 1989 b, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h NOEC = 3160 1 S (Refll A8.2.1/2)
Epoxiconazol . . . - _ A, Munk 1989 c, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Cyprinus carpio Mortalitat 96 h LC50 = 8270 1 s (Ref:ll A.8.2.1/3)
Epoxiconazol . . X - _ A, Munk 1989 c, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Cyprinus carpio Mortalitat 96 h NOEC = 2740 1 S (Ref:ll A.8.2.1/3)
Epoxiconazol . Gobiocypris rarus (befruchtete N _ R3/ D,
98.0% Fisch Eier) Missbildung 72 h EC50 = 7990 c1 | Zhu et al., 2014
Epoxiconazol Fisch Gobiocypris rarus (befruchtete Mortalitat 72 | n| Lcso | =| 9670 RS/ 1 Dol Zhyetal, 2014
98.0% Eier C1 |
Epoxiconazol . _— . _ B, Dohmen, 1991c, zitiert im EC DAR; 2006
94.65% Algen Ankistrodesmus bibraianus Wachstum (Biomasse) 72 h EC10 = 7.8 1 S (Ref:Il A 8.2.6/1)
Epoxiconazol . . _ B, Dohmen, 1998, zitiert im EC DAR; 2006]
93.2% Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstum (Biomasse) 14 d NOEC = 2 1 S (Ref:Il A8.2.8/1)
Epoxiconazol . . . _ E, Elendt-Schneider, 1992, zitiert im EC DAR;
03.4% Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 d NOEC = 630 1 | 2006 (Ref:ll A 8.2.5/1)
Epoxiconazol . - K, Dohmen, 1996, zitiert im EC DAR; 2006.
96.7% Insekten Chironomus riparius Metamorphose (Emergenz) 21 d NOEC > 62.5 3 H (RefIl A 8.2.7/1)
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Epoxiconazol . . . < ! Munk, 1990 a, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Oncorhynchus mykiss Gewicht 28 d NOEC 68.1 1 Il—'_ (RefIl A.8.2.2.1/1)
Epoxiconazol . . L . . _ E, Munk, 1992, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Oncorhynchus mykiss Mortalitat, Gewicht und Lange 28 d NOEC = 10 1 F (Ref:ll A8.2.2.1/2)
Epoxiconazol ) Oncorhynchus mykiss (Fish Mortalitat, Zeit bis zum Schlupfen, _ ! Munk, 1996, zitiert im EC DAR; 2006.
93.2% Fisch Early Life Stage) Gewicht und Lénge 97 | d | NOAEC 167 1 '(:3 (Ref:ll A.8.2.2.2/1)
Epoxiconazol . . . . e E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Danio rerio (FO Generation) Mortalitat 8 w [ NOEC = 300 1 = 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . . . . . E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Danio rerio (FO Generation) Wachstum (Lange) 12 w | NOEC = 100 1 = 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Danio rerio (F1 Generation) - _ E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR,;
94.7% Fisch Embryo Mortalitdt 72| h| NOEC | = 33 ! F | 2006.(Ref: 8.2.2.311 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Danio rerio (F1 Generation) - _ E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR,;
94.7% Fisch Jhatch to swim up” Mortalitat 24 | w| NOEC | =1 100 1 F | 2006.(Ref: 8.2.2.311 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . . . . - E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Danio rerio (F1 Generation) Geschlechterverhaltnis 24 w | NOEC < 12 3 F 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . . . . .. . _ E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Danio rerio (F1 Generation) Wachstum Lange und Gewicht 24 w | NOEC = 12 3 F 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Danio rerio (F2 Generation) - _ E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Embryo Mortalitat 8 | d| NOEC | = 33 1 F | 2006.(Ref: 8.2.2.311 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Danio rerio (F2 Generation) e E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch am Anfang der ,Swim up"® Mortalitat 33| d | NOEC | =4 300 ! F | 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol ) Danio rerio (F2 Generation) o _ E, | Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch am Ende der ,Swim up* Phase Mortalitat 8 | d| NOEC | = 12 1 F | 2006.(Ref: 8.2.2.311 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . . . . .. . E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Danio rerio (F2 Generation) Wachstum (Léange und Gewicht) 33 d NOEC < 12 1 F 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . . . . - E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
04.7% Fisch Danio rerio (F2 Generation) Geschlechterverhaltnis 33 d NOEC > 300 3 F 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol Fisch Danio rerio - ganzer Gesamtergebnis (basierend auf 96 w NOEAE | _ 12 1 E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Lebenszyklus Reproduktionserfolg) C F 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Danio rerio - ganzer Gesamt NOEC basierend auf dem _ E, Zok, 2001 und 2002, zitiert im EC DAR;
94.7% Fisch Lebenszyklus Geschlechterverhaltnis 9% | w| NOEC | = 8.3 s F | 2006.(Ref: 8.2.2.3/1 und 8.2.2.3/2)
Epoxiconazol . Gobiocypris rarus (befruchtete . . . _ R3/ D,
98.0% Fisch Eien) Koérperlange und -gewicht 72 h NOEC = 1000 c3 | Zhu et al., 2014
Epoxiconazol . Pimephales promelas (F1 . E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
04.7% Fisch Generation) Mortalitat 19 w | NOEC > 30 1 F A82.23/3)




S o
c
= 2 v . o
¢ S 2 = 5 3 5 ) = g
< = £ = . k=l 2 o 2 QS N =
N [9] » 5 (7] 7] 1<) T = = =
5 3 g g = |g| £ |5| = 5 | E
8 2 8 i a £ g =3 £ s | 2 8
2 z 5 g s & e 2 |7 g
2 E -
3 o
'_
. . E L
Epoxiconazol ) Pimephales promelas (F1 M _ " | Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Fisch Generation) Wachstum (Lénge) 19 NOEC 8 ';/I A 8.2.2.3/3)
Epoxiconazol ) Pimephales promelas (F1 e E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Fisch Generation) Geschlechterverhaltnis 19 NOEC > 30 F A8.2.2.3/3)
Epoxiconazol . Pimephales promelas (F1 . E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Fisch Generation) Wachstum (Gewicht) 19 NOEC > 30 F A 8.2.2.313)
Epoxiconazol Fisch Pimephales promelas (F1 geztjechéunr%s_;ite,uli]zkéir;dritértc,) 19 NOEC . 30 E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Generation) gelege pro 1ag P = F | A8.2.2.3/3)
Gelege
Epoxiconazol Fisch Pimephales prqmelas (F1 Vitellogenin (i_n Mannchen und 19 NOEC > 30 E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Generation) Weibchen) F A 8.2.2.3/3)
. . E L
Epoxiconazol ) Pimephales promelas (F2 - * | Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:Il
94.7% Fisch Generation) Mortalitat 54 NOEC z 30 'l:\l A 8.2.2.3/3)
Epoxiconazol ) Pimephales promelas (F2 u . E, | Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:Il
94.7% Fisch Generation) Wachstum (Lange und Gewicht) 54 NOEC 10 F A8.2.23/3)
Epoxiconazol . Pimephales promelas (F2 e E, Zok, 2003a, zitiert im EC DAR; 2006 (Ref:ll
94.7% Fisch Generation) Geschlechterverhaltnis 54 NOEC 1 F A8.2.2.3/3)
E,
Epoxiconazol . . . . R H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Fisch Danio rerio (Befruchtete Eier) Geschlechterverhaltnis 120 NOEC 48 s, (Ref:Il A 8.2.2.3/4)
o)
E,
Epoxiconazol . . ) ) - H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
04.7% Fisch Danio rerio (Befruchtete Eier) Geschlechterverhaltnis 120 EC10 15 s, (RefIl A 82.2.3/4)
0o
E,
Epoxiconazol . . . . . . . . H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Fisch Danio rerio (Befruchtete Eier) Vitellogeningehalt in Mannchen 120 NOEC 12 s, (Ref:Il A 8.2.2.3/4)
o)
E,
Epoxiconazol . . . . . . . . H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
04.7% Fisch Danio rerio (Juvenile 69d) Vitellogeningehalt in Weibchen 87 NOEC > 768 s, (Ref:Il A 8.2.2.3/4)
0o
E,
Epoxiconazol . . . . - H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Fisch Danio rerio (Juvenile 69d) Geschlechterverhaltnis 69 NOEC 48 s, (Ref:Il A 8.2.2.3/4)
o)
E,
Epoxiconazol . . . ) ) ) ) H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
04.7% Fisch Danio rerio (Fast adult) Vitellogeningehalt in Weibchen 85-125 NOEC 48 s, (RefIl A 8.2.2.3/4)
0o
Epoxicanazol Fisch Danio rerio (Fast adult) Geschlechterverhaltnis 85-125 NOEC 192 E Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006

94.7%

(Ref:Il A 8.2.2.3/4)
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Epoxiconazol Fisch Danio rerio (Alle Weibchen Vitellogenin (exponiert 125 d EC10 _ 30 1 H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Lebenstadien) wahrend der sexuellen Reifung) S, (Ref:ll A 8.2.2.3/4)
0]
E,
Epoxiconazol Fisch Danio rerio (Alle Geschlechterverhaltnis (exponiert 125 d EC10 _ 37 1 H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Lebenstadien) wahrend der sexuellen Reifung) S, (Ref:ll A 8.2.2.3/4)
o
E,
Epoxiconazol . Danio rerio (Alle e H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Fisch Lebenstadien) Mortalitat 125 pd | NOEC =1 768 ! S, | (Refil A82.2.3/4)
0]
) ) E
. Danio rerio (Nachkommen der ! I
Epoxiconazol . : ; . : . H, Schaefers, 2003, zitiert im EC DAR; 2006
94.7% Fisch Fische, q|e als juvenile Wachstum (Gewicht) 125 d NOEC = 3 1 s, (RefIl A 8.2.2.3/4)
exponiert wurden) o
D,
Epoxiconazol Pilze Cryptococcus flavescens Wachstum 7-14 d NOEC < 1 3 P Dijksterhuis et al., 2011
Trichoderma hamatum (MM D,
Epoxiconazol Pilze Medium) Wachstum 7-14 d NOEC < 1 3 P Dijksterhuis et al., 2011
Trichoderma hamatum (MEB D,
Epoxiconazol Pilze Medium) Wachstum 7-14 d NOEC = 39 3 P Dijksterhuis et al., 2011
Fusarium sporotrichioides D,
Epoxiconazol Pilze (MM Medium) Wachstum 7-14 d NOEC < 1 3 P Dijksterhuis et al., 2011
Fusarium sporotrichioides D,
Epoxiconazol Pilze (MEB Medium) Wachstum 7-14 d NOEC = 10 3 P Dijksterhuis et al., 2011
D,
Epoxiconazol Pilze Mucor hiemalis Wachstum (in Minimalmedium) 7-14 d NOEC = 5 3 P Dijksterhuis et al., 2011
D,
Epoxiconazol Pilze Mucor hiemalis Wachstum (in Malzextrakt Medium) 7-14 d NOEC = 310 3 P Dijksterhuis et al., 2011
D,
Epoxiconazol Pilze Pythium spp isolate Wachstum (auf Agar) 3-6 d NOEC > 10000 3 P Dijksterhuis et al., 2011
D,
Epoxiconazol Pilze Helicoon richonis Wachstum (auf Agar) 7-14 d NOEC = 1200 3 P Dijksterhuis et al., 2011
Epoxiconazol Pilze Helicodendron tubulosum Wachstum (auf Agar) 7-14 d NOEC = 200 3 lg Dijksterhuis et al., 2011

Notizen

o0 w>»

gemessene Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet

nominale Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet, gemessene Wiederfindung + 20 % der Nominalen

nominale Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet. Keine chemische Analyse
Keine Angabe dariiber ob nominale oder gemessene Konzentration verwendet wurde

8




F Durchflusssystem
E nominale Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet, gemessene Wiederfindung ausserhalb + 20 % der Nominalen, aber im EC DAR (2006) trotzdem
als nominal akzeptiert

®

In der hochsten Testkonzentration von 50 pg/L wurde eine signifikante Hemmung beobachtet. Ab der zweihéchsten Konzentration (16.7 pg/L) wurden in allen

Konzentrationen signifikante Gewichts- und Langenzunahmen der Fische gegentiber den Kotrollfischen beobachtet. Daher handelt es sich nicht um einen NOEC,
sondern um einen NOAEC.

WU O ZZIr XTI

Testsystem mit Sediment

Statisches Testsystem mit Erneuerung des Mediums
Testsystem mit Sediment

Konzentration bezieht sich auf die Gesamtkonzentration im Testsystem, die wassrige Konzentration war tiefer, wurde aber nicht angegeben.

Studie im EC DAR (2006) nicht akzeptiert, da es ,<“ NOEC ist. Da die Studie sonst valide durchgefiihrt wurde, wurde die Validitat 1 vergeben.

.Post hatch“ wurde zwar bei 3 ug/l kein signifikanter Effekt beobachtet, aber bei 1 ug/l wieder. Dies wurde aber von der EFSA nicht als relevant angesehen.

bei ,Swim-up-end“wurde zwar bei 30 ug/l kein signifikanter Effekt beobachtet, aber bei 10 und 3 ug/l wieder. Dies wurde aber von der EFSA nicht als relevant
angesehen.
Alle 3 Lebensstadien gleichzeitig und in unterschiedlichen Abtrennungen im selben Aquarium exponiert. Nur einmal dosiert und Testkonzentration nahm ab.
Daher nicht relevant.
Erfassung des Wachstums nur per Auge. Keine Angaben lber die DMSO Konzentration im Test.
Statisches Testsystem

Tabelle 3: Effektdatensammlung fur Epoxiconazol Formulierungen

Tests mit Formulierungen

(@] (e)) %) |

= , S — c — = = -

2 T 3 E E 5|2 8 |8 2 Notiz/ | &

= E S = 2 2|5 & 5 £ Salinit| 2 Referenz

£ & N ) e OlEl &5 | & < a | S

o 3 ¢} o & 2

akute Daten limnisch
BAS 480 13 F Ankistrodesmus _ Dohmen 1992 zitiert im EC DAR,;
(125 g/l) Algen bibraianus Wachstumsrate | 72| h | EC50 | = 100 | B.M 41 15006 (Refilll A 10.2.1/3)
BAS 480 13 F . . - _ Elendt-Schneider 1991 zitiert im E(
(125 g/l Kleinkrebse Daphnia magna Immobilisierung 48 | h | EC50 | = 220 B, M 1 DAR: 2006 (Ref-Ill A 10.2.1/2)
BAS 480 13 F . . e _ Kirsch und Munck 1991 zitiert im E
(121.4 g/l Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 | h | LC50 | = 59 B, M 1 DAR: 2006 (Ref:lll A 10.2.1/1)
akute Daten marin
Chaetoceros Wachstumsrate (/2 _

Opus (125 g/l) Algen calcitrans (marin) Medium, Dauerlicht) 72 | h | EC50 | = 4.47 A/KA 2 | Amaraetal., 2013




Chaetoceros Wachstumsrate
Opus (125 g/l) Algen . . (Gabés Medium, 72 | h | EC50 | = 29 A/KA 2 | Amaraetal., 2013
calcitrans (marin) .
Dauerlicht)
Geometrisches Mittel | 72 | h | EC50 | = 3.6
chronische und subchronische Daten limnisch
BAS 480 13 F Algen Ankistrodesmus Wachstumsrate 72 | h | EC10 = 2.4 B, M 1 Dohmen 1992 zitiert im EC DAR,;
(125 g/l bibraianus 2006 (Ref:lll A 10.2.1/3)
BAS 480 13 F Kleinkrebse Daphnia magna Sterblichkeit der 21 | d [NOEC| = 80 C,M 1 Elendt-Schneider 1991 zitiert im
(125 g Muttertiere EC DAR; 2006 (Ref:lll A 10.2.4/2)
BAS 480 13 F Fische Oncorhynchus mykiss Reduzierte 28 | d [NOEC| = 12 B, M 1 Munck und Kirsch 1992 zitiert im
(121.4 g/l) Nahrungsaufnahme EC DAR; 2006 (Ref:lll A 10.2.4/1)
chronische und subchronische Daten marin
keine
A gemessene Testkonzentrationen fir Effektbestimmung verwendet
B nominale Testkonzentrationen fur Effektbestimmung verwendet, gemessene Wiederfindung + 20 % der Nominalen
C nominale Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet
M umgerechnet auf den Anteil des Wirkstoffs
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EC50 oder NOEC in pg/L

5 Graphische Darstellung der Effektdaten
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Abbildung 1: Grafische Darstellung aller validen Kurzzeit (KZ)- und Langzeit (LZ)-Effektdaten aus Tabelle 2
fur Epoxiconazol. Die Standardabweichung der logarithmierten EC50-Werte betragt 0.98.

In der Abbildung 1 ist zu erkennen, dass im akuten wie auch im chronischen Datensatz Primarproduzenten
(Die Wasserlinse Lemna gibba) die tiefsten Werte aufweisen. Im chronischen Datensatz reagieren auch die
Fische empfindlich auf Epoxiconazol, wenn die Fische schon wahrend der sexuellen Differenzierung
Epoxiconazol ausgesetzt werden. Da es sich bei Epoxiconazol um ein Fungizid handelt, ist anzunehmen,
dass Wasserpilze die empfindlichsten Organismen sein kdnnten, dazu liegen jedoch kein validen Effektdaten
vor. Die Studie von Dijksterhuis und Mitarbeitern (2011) erfiillt zwar nicht alle Validitatskriterien um diese zur
Ableitung eines EQS verwenden zu koénnen. Sie zeigt aber, dass Wasserpilze noch tiefere Werte aufweisen
kénnten als die Standardtestorganismen zur Beurteilung der Toxizitdt gegenliber aquatischen

Lebensgemeinschaften.

5.1 Vergleich marine/limnische Organismen

Es liegen zu wenig marine Daten vor, um zu ermitteln, ob ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
Daten zu marinen und limnischen Organismen vorliegt. Da auch sonst kein Verdacht vorliegt, dass marine

Organismen empfindlicher reagieren sollten, werden sie mit den limnischen Daten gemeinsam bewertet.



6 Herleitung der EQS

Um chronische und akute Qualitatsziele herzuleiten, kann die Assessmentfaktor (AF) - Methode auf der Basis
von akuten und chronischen Toxizitatsdaten verwendet werden. Dabei wird mit dem tiefsten chronischen
Datenpunkt ein AA-EQS (Annual-Average-Environmental-Quality-Standard) und mit dem tiefsten akuten
Datenpunkt ein MAC-EQS (Maximum-Acceptable-Concentration-Environmental-Quality-Standard) abgeleitet.
Wenn der Datensatz umfassend genug ist, koénnen diese EQS zusatzlich mittels einer
Speziessensitivitatsverteilung (SSD) bestimmt werden. Valide Mikro-/Mesokosmosstudien dienen einerseits
zur Verfeinerung des AF, der durch eine SSD hergeleitet wurde. Andererseits kdnnen sie auch direkt zur

Bestimmung eines EQS verwendet werden.

7 Chronische Toxizitat
7.1 AA-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen belastbare chronische Effektdaten fir die taxonomischen Gruppen der Algen/Wasserpflanzen

Krebstiere und Fische vor (Tabelle ).

Tabelle 4: Ubersicht zu den kritischen Toxizitatswerten fir Wasserorganismen aus langerfristigen
Untersuchungen flir Epoxiconazol.

Gruppe Art Wert K(Lg?l'_in Literaturquelle
Wasgsrg;‘ra/nzen Lemna gibba NOEC 2 2Dg(l)1g]1 t(elg,e;ﬁQ: 82'2“2?1 i)m =G DAR
Krebstiere Daphnia magna NOEC 630 Efg‘?’;gggn%ﬁ;’l 1A9222§/tﬁrt im EC
rere | O [jom | g | 7ok 200t m ECDAR 00

Somit liegen valide Effektdaten fir Vertreter aus drei trophischen Ebenen vor. Daher wird ein

Sicherheitsfaktor von 10 gewahit:

AA-EQS (AF) = 2 ug/L/10 = 0.2 ug/l

7.2 AA-EQS mit SSD-Methode

Die Ableitung eines AA-EQS mittels SSD ist aufgrund einer unzureichenden Anzahl chronischer Daten nicht

maoglich.




7.3 AA-EQOS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

Es sind keine validen Mikro- oder Mesokosmosstudien vorhanden, so dass ein AA-EQS basierend auf Mikro-

/Mesokosmenstudien nicht abgeleitet werden kann.

8 Akute Toxizitat
8.1 MAC-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen valide akute Effektdaten fir die taxonomischen Gruppen der Algen/Wasserpflanzen, Krebstiere und

Fische vor (Tabelle ).

Tabelle 5: Ubersicht der kritischen akuten Toxizitatswerte fiir Wasserorganismen fiir Epoxiconazol.

Gruppe Spezies Wert Konz (ug/L) Literaturquelle
Krebstiere Daphnia magna EC50 8690 Ellgtezfﬁlrxg%(.)‘,”z;t)iert im EC DAR; 2006
ore | e [ ucso | e |(hek s 0 o e

Tabelle 6: Risikoklassierung der akuten aquatischen Toxizitdt anhand der niedrigsten gemessenen EC50-
Werte nach der Europaischen Kommission (EC 2001).

Risikoklasse Niedrigster EC50-Wert Erreichter Wert
Nicht eingestuft >100 mg/l
schadlich <100mg/l; >10 mg/l
Giftig <10mg;>1 mg/l
Sehr giftig <1 mg/l X

Wenn akute Effektwerte flr Vertreter aus drei taxonomischen Gruppen vorliegen kann ein Sicherheitsfaktor
von 100 verwendet werden. Dieser kann gemass TGD for EQS (Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, 2011) auf 10 erniedrigt werden, wenn entweder die Standardabweichung der logarithmierten
EC50-Werte < 0.5 ist (hier 0.98), oder der Wirkmechanismus bekannt ist und ein reprasentativer Vertreter der
empfindlichsten Art im Effektdatensatz mit dem tiefsten Wert vertreten ist. Da der Wirkmechanismus auf Pilze
ausgerichtet ist, kann nicht davon ausgegangen werden, dass die empfindlichste Art im Datensatz enthalten
ist (Siehe auch Kapitel 5). Eine kurzlich erschienene Studie mit der Formulierung OPUS ® (125 g
Epoxiconazol /L) zeigte, dass die Pilzbiomasse auf 10 Tage lang konditionierten Erlenblattern in Gegenwart

von 15 pg Epoxiconazol/L gegeniiber der Kontrolle um ca. 25% reduziert ist. Leider wurde nur eine




Konzentration getestet (Feckler et al. 2016). Ausserdem wird im EC DAR (2006) geschlussfolgert, dass nicht
ausgeschlossen werden kann, dass im Test mit Lemna gibba die Toxizitat von Epoxiconazol unterschatzt
wird, da nur die Anzahl Fronds ausgewertet wurde, nicht aber das Trockengewicht und es Hinweise darauf
gibt, dass die Fronds der behandelten Lemna gibba kleiner waren als die der Kontrolle. Deshalb wird ein

Sicherheitsfaktor von 100 gewahilt.

MAC-EQS (AF) = 23.7 ug/L / 100 = 0.24 pg/L

8.2 MAC-EQS mit SSD Methode
Die Ableitung eines AA-EQS mittels SSD ist aufgrund mangelnder akuter Daten nicht moglich.

8.3 MAC-EQS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

Es sind keine validen Mikro- oder Mesokosmosstudien vorhanden, so dass ein MAC-EQS basierend auf

Mikro-/Mesokosmenstudien nicht abgeleitet werden kann.

9 Bewertung des Bioakkumulationspotentials und der sekundéaren
Intoxikation

Nach dem TGD for EQS (EC, 2011) soll zur Abschatzung des Risikos einer sekundéren Intoxikation zunachst
das Bioakkumulationspotentials einer Substanz bestimmt werden. Dabei liefert ein gemessener
Biomagnifikationsfaktor (BMF) von >1 oder ein Biokonzentrationsfaktor (BCF) >100 einen Hinweis auf ein
Bioakkumulationspotential. Liegen keine verlasslichen BMF oder BCF Daten vor, kann stattdessen der log
KOW zur Abschatzung verwendet werden, welcher ab einem Wert von >3 auf ein Bioakkumulationspotential
hinweist. In der EPI Datenbank (EPI, 2011) liegt ein log K,y von 3.47 und 3.44 vor. In den Studien von
Baranowski (1990) und Seiferlein (2002) im EC DAR 2006 wurde die Bioakkumulation von Epoxiconazol in
Oncorhynchus mykiss untersucht. Dabei wurden folgende BCF ermittelt: 59-70 im ganzen Fisch, 25-36 im
essbaren Gewebe, und 102-165 im nicht essbaren Gewebe. Mit diesen Angaben erscheint die Gefahr der
Bioakkumulations gering (BCF im ganzen Fisch <100). Aus diesem Grund wird keine

Bioakkumulationsabschatzung durchgefihrt.



10 Schutz der aquatischen Organismen

Es liegen valide Effektdaten fir Arten aus den taxonomischen Gruppen der Algen/Wasserpflanzen, Krebstiere
und Fische vor. Wasserpflanzen wie auch Fische reagieren beide sehr empfindlich auf Epoxiconazol.
Basierend auf dem Wirkmechanismus und der Studie von Dijksterhuis und Mitarbeitern (2011) muss davon
ausgegangen werden, dass aquatische Pilze noch sensitiver auf Epoxiconazol reagieren kénnten.

Der AA-EQS von 0.2 pg/L und der MAC-EQS von 0.24 ug/L sollten einen ausreichenden Schutz fiir Algen,
aquatische Pflanzen, Daphnien und Fische darstellen, jedoch bleibt unklar in wie weit die aquatischen Pilze
mit diesen Qualitatskriterien geschitzt wiirden. Dazu brauchte es valide Effektkonzentrationen fiir aquatische
Pilze. Epoxiconazol wird auch eine krebserregende, teratogene (R 40, 62 und 63)bund endokrine Wirkung
zugeschrieben (EC DAR, 2006).

Der Vergleich mit bereits veroéffentlichten Qualitatskriterien zeigt, dass der AA-EQS mit dem der deutschen
Oberflachengewasserverordnung (OGewV, 2011) und dem von RIVM (2014) verdffentlichtem Wert
Ubereinstimmt. Der MAC-EQS liegt hingegen um einen Faktor 10 tiefer als der von RIVM veréffentlichte. Aus

der deutschen Oberflachengewasserverordnung liegt kein MAC-EQS vor.

® R: 40 Verdacht auf krebserzeugende Wirkung, R: 62-63 Kann méglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit

beeintrachtigen und kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.
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