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1 Qualitatskriterien-Vorschlage

CQK (AA-EQS): 0.33 pg/L (vor Aktualisierung 0.43 pg/L)

AQK (MAC-EQS): 3.3 pg/L (vor Aktualisierung 0.43 pg/L)

Das chronische Qualitatskriterium (CQK 2 AA-EQS) und das akute Qualitatskriterium (AQK = MAC-EQS)
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 die Identitat sowie chemische und physikalische Parameter fiir Cyprodinil 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 entsprechende Angabe.

Tabelle 1: Geforderte Angaben zu Cyprodinil nach dem TGD for EQS (EC 2011) zusatzliche Angaben in kursiv.

Eigenschaften Name/Wert Referenz
IUPAC Name (4-cyclopropyl-6-methyl-N-pyrimidin-2-yl)-phenyl- EC DAR, 2005
amine
Chemische Gruppe Anilino-pyrimidine EC DAR, 2005
H
N N
o \H/
Strukturformel N\ EC DAR, 2005
Summenformel C14H15N3 EC DAR, 2005
CAS-Nummer 121552-61-2 EC DAR, 2005
EINECS-Nummer Nicht verfligbar EC DAR 2005
SMILES-code c1ccecc1Ne2nc(C3CC3)ec(C)n2 EPI, 2011
Molekulargewicht (g-mol'1) 225.3 EC DAR, 2005
. 126.5 (est) EPI, 2011
Schmelzpunkt (°C) 75.9 (exp) EC DAR, 2005
. 351.6 (est) EPI, 2011
k o
Siedepunkt (°C) > 360 (exp) EC DAR, 2005
5.31- 107 (est) EPI, 2011
Dampfdruck (Pa) 4.91-10* (exp; 25°C)
4.7-5.1 - 10™ (exp; 25°C) EC DAR, 2005
1.94 - 10" EPI, 2011
Henry-Konstante (Pa-m®mol”) | 8.50 - 10
6.6-10°-7.2-10°(25°C) EC DAR, 2005




pyrimidyl labled Cyprodinil)

12 (est; 25°C) EPI, 2011
pH 5: 20 (Pufferlésung)
Wasserloslichkeit (mg-L'1) pH 7: 13 (Pufferlosung) EC DAR, 2005
pH 9: 15 (Pufferlésung)
pH 7.6: 16 (pures Wasser)
Dissoziationskonstante (pKa) 4.44 (exp; 22°C) EC DAR, 2005
n-Octanol/Wasser 3.99 (est) EPI, 2011
Verteilungskoeffizient (log Kow)
(25°C) 3.9-4.0 (exp; 25°C; pH 5, 7 und 9) EC DAR, 2005
3.29 (est) (MCI Methode) EPI, 2011
Sediment/Wasser Verteilungs- 3.49 (est) (Kow Methode)
koeffizient (log Koc) 3.19 - 3.30 (exp ; Mittelwert 3.23, 4 versch. Béden, EC DAR, 2005

Verteilungskoeffizient zwischen
suspendierter Materie und
Wasser (log Ksusp-water)

Zwischen 2.19 und 2.49 (berechnet nach TGD for
EQS;
Ksusp-water = Koc x Focsusp, TGD

TGD for EQS, EC
2011, S. 131, A1.2.3.3.
Kp, susp-water

Hydrolysestabilitéit g(gg); Abbau bei pH 5, 7, 9 iiber 32 Tage (exp; T12=> | EC DAR, 2005

13.5 Tage bei 25°C und pH 7.3 (exp; Pufferlésung) EC DAR, 2005
e ; Es wurde eine photolytische Halbwertszeit in flachen

Photostabilitat (Halowertszeit) Gewdssern von 17 d (Sommer, 40° nérdliche Breite)
und 28 d (Friihjahr, 50° nérdliche Breite) abgeschétzt.

Biologische Abbaubarkeit Nicht leicht biologisch Abbaubar (15% in 29 Tagen) EC DAR, 2005
Lepomis macrochirus (Fisch, 42 d): EC DAR, 2005

Biokonzentrationsfaktor (BCF) 72 (essbares Fleisch)
677 (nicht essbares Fleisch)
393 (ganzer Fisch)

3 Allgemeines

Anwendung: Als Blattfungizid fir den Gebrauch in Getreide, Trauben, Kernobst,

Steinfrlichten,

Beizmittel  bei

Erdbeeren, Gemiise,

Gerste. Bekdmpft eine

pflanzenpathogenen Pilzen (Tomlin, 2009).

Feldgetreide und Zierpflanzen.

grosse

Als
Bandbreite  von

Wirkungsweise:

Cyprodinil ist ein systemisches Fungizid, welches nach der Applikation auf die
Blatter durch die Pflanze, mittels Transport iber das Gewebe, aufgenommen
wird. In der Pflanze wird es akropetal lber das Xylem transportiert. Cyprodinil
inhibiert die Infiltration des Pilzes in die Pflanze, wie auch das Myzelwachstum
des Pilzes auf der Blattoberflache und innerhalb des Blattes. Cyprodinil inhibiert
dazu die Biosynthese von Methionin, vermutlich auf Stufe der Cystathione-B-
lyase (EC DAR 2005, B.3.1.5.) und die Sekretion der pilzlichen hydrolytischen
Enzyme (Tomlin, 2009). Jedoch fanden Fritz et al. (2003) heraus, dass



Analytik:

Stabilitat:

zumindest fur den Schadpilz Botrytis cinera (Ascomycota) die Cystathione-B-

lyase vermutlich nicht das primare Wirkziel von Anilinopyrimidinen ist.

Jansson & Kreuger (2010) erreichten mittels SPE/HPLC/MS/MS in Wasser eine
Nachweisgrenze (LOD = Limit of detection) von 5 ng/L und eine

Bestimmungsgrenze (LOQ = Limit of quantification) von 10 ng/L.

Cyprodinil ist eine schwache Base mit einem pKa von 4.44. Bei
umweltrelevanten pH liegt Cyprodinil daher zum Teil in protonierter Form vor,
was die Loslichkeit und dadurch auch die Toxizitdt von Cyprodinil in
Abhangigkeit vom pH beeinflussen kénnte.

Cyprodinil ist stabil gegen Hydrolyse (siehe Tabelle 1), und die Photostabilitat ist
mit einer Halbwertszeit von 13.5 Tagen angegeben (EC DAR, 2005). In
Versuchen zur biologischen Abbaubarkeit (basierend auf CO,-Messungen),
baute sich Cyprodinil innerhalb von 29 Tagen nur zu 15% ab, im Vergleich zu
93% bei der Referenzsubstanz (Natriumbenzoat) (EC DAR, 2005). Angaben aus
dem EC DAR (2005) deuten auf eine ausreichende Stabilitdt von Cyprodinil in
Kurzzeit-Biotests hin. So lag die Wiederfindung bei Boeri et al. 1995b (EC DAR;
2005, Seite 482) in einem statischen Test Uber 96 h mit O. mykiss bei >80% der
nominalen Ausgangskonzentration. Bei Maetzler 1993 (EC DAR; 2005, Seite
498) lag die Wiederfindung in einem 72-stlindigen statischen Algentest zwischen
98-104% der zu Testbeginn gemessenen Konzentration. Diese Ergebnisse
stehen im Kontrast zu analytischen Daten aus Kurzzeituntersuchungen, welche
im Evaluationsbericht der DEFRA? (1997, S. 224 ff.) zitiert sind. Insgesamt wird
aber die Nachmessung der Konzentration nicht als zwingendes Kriterium fiir die
Validitéat einer statischen Kurzzeitstudie (bis 96 h) angesehen. Bei langeren
Versuchsdauern wurden nur Studien als valide angesehen, die entweder semi-
statisch oder unter Durchfluss durchgefiihrt wurden, oder deren Resultate sich
auf die gemessene Konzentration beziehen. Die grundsatzliche Stabilitat der
Testsubstanz ist nur ein Einflussfaktor auf die tatsdchliche Testkonzentration,
wenn auch ein sehr wichtiger. Andere Einflussfaktoren sind die Ldslichkeit der
Testsubstanz im Testmedium und das korrekte Einwiegen der Testsubstanz.
Wahrend sich die Loslichkeit anhand der Wasserl6slichkeit und den
eingesetzten Testkonzentrationen plausibilisieren lasst, 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
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Existierende EQS:

Unterschieden (Unterschied grosser als Faktor 10) zwischen Toxizitatswerten,
die auf nominalen Konzentrationen beruhen, und analytisch validierten Werten,

sollen daher die analytisch validierten bevorzugt werden.

Das niederlandische Institut RIVM schlagt einen AA-EQS von 0.16 pg/L und
einen MAC-EQS von 0.46 pg/L vor (RIVM, 2013). Das franzdsische Institut
INERIS schlagt einen AA-EQS von 0.03 pg/L und einen MAC-EQS von 0.32
pg/L vor (INERIS 2011).



4 Effektdatensammlung

Fir Cyprodinil liegen Effektdaten zu Algen/Wasserpflanzen, Krebstieren, Insekten und Fischen vor (Tabelle 2). In Tabelle 2 wurden auch Effektwerte aus

Studien mit Formulierungen angegeben, jedoch werden diese nicht zur Herleitung der EQS verwendet und sind deshalb grau gefarbt.

Tabelle 2: Effektdatensammlung fir Cyprodinil. Der Effektwert ist in mg/L angegeben. Eine Bewertung der Validitdt wurde nach den Klimisch-Kriterien (Klimisch et al.,
1997) durchgefiihrt bzw. nach den CRED-Kriterien® fiir Studien die im Zuge der Aktualisierung herangezogen wurden (Moermond et al. 2016). Literaturdaten, die in grau
dargestellt sind, erflllen nicht die Datenanforderungen nach dem TGD for EQS (EC, 2011) bezuglich Relevanz oder Verlasslichkeit, werden aber als zusatzliche
Information aufgelistet. Effektwerte, die keiner spezifischen Konzentration zugeordnet werden kénnen (Operatoren >, 2, < und <), kdnnen normalerweise nicht direkt zur
EQS-Ableitung verwendet werden und sind ebenfalls in grau dargestellt. Werte aus akzeptierten Studien aus dem EC-DAR (2005) und aus DEFRA (1997) wurden, falls
nicht eindeutig invalide, geméss TGD for EQS als “Face Value® tbernommen und mit Klimisch 1 bewertet, nicht akzeptierte oder als nicht valide heruntergestufte Studien
werden mit Klimisch 3 bewertet und dementsprechend grau gesetzt. Fir Algentests werden gemass TGD for EQS (EC, 2011) Werte basierend auf der Wachstumsrate
bevorzugt, wenn mehrere Endpunkte in einer Studie angegeben sind. Der derzeitig anerkannte Speziesname wurde angegeben und der in der Studie verwendete Name
wurde in Klammern angegeben. Die fur die EQS Ableitung relevantesten Effektwerte pro Spezies aus einer Studie wurden unterstrichen. kA = keine Angaben.
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akute Daten limnisch
Cyprodinil 99.2% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum 120 h EC50 = 2.25 4 kA US EPA, 2013
. . Ward et al., 1995c, zitiert im EC
o N = ) )
Cyprodinil 98.8% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum (Zellzahl) 72 h EC50 3.76 1 A2 DAR, 2005, Seite 499
. . Ward et al., 1995c, zitiert im EC
o R = ) )
Cyprodinil 98.8% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum (Zellzahl) 120 h EC50 2.25 1 A2 DAR, 2005, Seite 499
. o . . _ Ward et al., 1995d, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen Navicula pelliculosa Wachstum (Zellzahl) 72 h EC50 = 211 1 A2 DAR, 2005, Seite 499
. ) . Ward et al., 1995d, zitiert im EC
o = ) ,
Cyprodinil 98.8% Algen Navicula pelliculosa Wachstum (Zellzahl) 120 h EC50 = 2.84 1 A2 DAR, 2005, Seite 499
- o Raphidocelis subcapitata - Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 93.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstumsrate 72 | h | EC50 52 1 B DAR, 2005, Seite 498
- o Raphidocelis subcapitata . = Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Biomasse) 72 h EC50 2.6 1 B DAR, 2005, Seite 498
- o Raphidocelis subcapitata = Ward et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Zellzahl) 72 | h | ECS50 26 1 Al DAR, 2005, Seite 498-99
- o Raphidocelis subcapitata - Ward et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Zellzahl) 120 h EC50 2.89 1 A1 DAR, 2005, Seite 498-99
DEFRA 1997, Seite 231, Ref.: SC
Cyprodinil 98.8% Algen Desmodesmus subspicatus Wachstum 72 | h | EC50 | = 0.75 3 A2,F | 9911/147, auch zitiert in INERIS
(Scenedesmus subspicatus) 2011
. o _ Ward et al., 1995e, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstum (Frondzahl) 14 d EC50 = 7.71 3 A1,G DAR, 2005, Seite 504

b
Nach Moermond et al. (2016) wird Validitat unterteilt in Verlasslichkeit (R) und Relevanz (C), wobei die zu vergebenen Klassen (1-4) mit den Klimisch Klassen Ubereinstimmen. Eine Evaluierung der Verlasslichkeit
wurde nicht vorgenommen, wenn eine Studie als nicht relevant (C3) bewertet wurde.
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Cyprodinil 98.5% Pilze/Oomyceten Saprolegnia sp. Wachstum, Keimung 72 h LOEC = 100 R3,C3 kA Hu et al. 2013
Cyprodinil 98.5% Pilze/Oomyceten Saprolegnia sp. Wachstum, Keimung 72 h NOEC = 50 R3,C3 kA Hu et al. 2013
L. . . . e Peither, 2000c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Rédertiere Brachionus calyciflorus Immobilisierung 24 h EC50 > 9.5 1 A2 DAR; 2005, Seite 492
- . . _— _ Peither, 2000c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Rédertiere Brachionus calyciflorus Immobilisierung 24 h NOEC = 4.7 1 A2 DAR; 2005, Seite 492
. . ) . f_— Peither, 20004, zitiert im EC
) = s ,
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Daphnia longispina Immobilisierung 48 h EC50 0.22 1 A2 DAR; 2005, Seite 489
L. . . - L _ Peither, 2000a, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Daphnia longispina Immobilisierung 48 h NOEC = 0.021 1 A2 DAR; 2005, Seite 489
DEFRA 1997, Seite 229, Ref.: SC
Cyprodinil (kA) Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 24 h EC50 = 0.39 3 A2, F 9911/143, auch zitiert in INERIS
2011
DEFRA 1997, Seite 229, Ref.: SC
Cyprodinil (kA) Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 0.1 3 A2, F 9911/143, auch zitiert in INERIS
2011
Cyprodinil (kA) Krebstiere Daphnia magna kA 48 | h | EC50 | = 0.032 4 7 ;’031'1EPA 2011, zitiert in INERIS
. . ] _— Boeri 19954, zitiert im EC DAR;
o = s H
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 0.033 1 A2 2005, Seite 489
. . . e _ Boeri 1995a, zitiert im EC DAR;
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h NOEC = 0.022 1 A2 2005, Seite 489
. o . . . P _ Peither, 2000b, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Daphniopsis sp. Immobilisierung 24 h EC50 = .21 1 A2 DAR; 2005, Seite 489-490
- o . R - Peither, 2000b, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Daphniopsis sp. Immobilisierung 24 h NOEC 0.026 1 A2 DAR; 2005, Seite 489-490
. . _— Peither, 2000f, zitiert im EC
) = s s
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Gammarus sp. Immobilisierung 48 h EC50 1.8 1 A2 DAR; 2005, Seite 490-491
L. . P _ Peither, 2000f, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Gammarus sp. Immobilisierung 48 h NOEC = 1.0 1 A2 DAR; 2005, Seite 490-491
- . R _ Beketov and Liess 2008, zitiert
Cyprodinil (kA) Krebstiere Gammarus pulex Immobilisierung 96 h LC50 = 0.69 R3 4 in INERIS 2011
. . _— Peither, 2000g, zitiert im EC
) = s s
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Ostracoda Immobilisierung 48 h EC50 11 1 A2 DAR; 2005, Seite 491-92
L. . - _ Peither, 2000g, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Ostracoda Immobilisierung 48 h NOEC = 0.46 1 A2 DAR; 2005, Seite 491-92
- o . . P _ Peither, 2000h, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Simocephalus vetulus Immobilisierung 48 h EC50 = .15 1 A2 DAR; 2005, Seite 490
- o . R - Peither, 2000h, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Simocephalus vetulus Immobilisierung 48 h NOEC 0.043 1 A2 DAR; 2005, Seite 490
- . P _ Peither, 2000i, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Thamnocephalus platyurus Immobilisierung 24 h EC50 = .12 1 A2 DAR; 2005, Seite 491
L. . P _ Peither, 2000i, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Krebstiere Thamnocephalus platyurus Immobilisierung 24 h NOEC = 0.016 1 A2 DAR; 2005, Seite 491
. o P _ Peither, 2000d, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Insekten Chaoborus sp. Immobilisierung 48 h EC50 = 4.0 1 A2 DAR; 2005, Seite 492-493
- o . _ Peither, 2000d, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Insekten Chaoborus sp. Immobilisierung 48 h NOEC = 1.1 1 A2 DAR; 2005, Seite 492-493
Cyprodinil 99.4% Insekten Cloeon sp. Immobilisierung 48 h EC50 = 3.5 1 A2 Peither, 2000e, zitiert im EC
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DAR; 2005, Seite 492
- o _— - Peither, 2000e, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Insekten Cloeon sp. Immobilisierung 48 h NOEC 0.72 1 A2 DAR; 2005, Seite 492
. B f_— Peither, 2000j, zitiert im EC
o = s ,
Cyprodinil 99.4% Mollusken Lymnea stagnalis Immobilisierung 48 h EC50 2.9 1 A2 DAR; 2005, Seite 493
L. . e _ Peither, 2000j, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Mollusken Lymnea stagnalis Immobilisierung 48 h NOEC = 1.4 1 A2 DAR; 2005, Seite 493
DEFRA 1997, Seite 224, Ref.: SC
Cyprodinil (kA) Fische Cyprinus carpio Mortalitat 96 h LC50 = 1.17 3 A6 9911/134, auch zitiert in INERIS
2011
DEFRA 1997, Seite 227, Ref.: SC
Cyprodinil (kA) Fische Ictalarus punctatus Mortalitat 96 h LC50 = 1.03 3 A6 9911/136, auch zitiert in INERIS
2011
Cyprodinil (kA) Fische Lepomis macrochirus Mortalitiit 9% | h | Lcso | = 1.07 4 KA 2051':1“ 1997, zitiert in INERIS
Cyprodinil (kA) Fische Lepomis macrochirus Mortalitiit 9% | h | Lcso | = 2.18 4 KA 3031'1EPA 2011, zitiert in INERIS
- o . . . . - Boeri et al., 1995c¢, zitiert im EC
Cyprodinil (99.2%) Fische Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h NOEC 0.445 1 A2 DAR; 2005, Seite 482-483
- . B B L Boeri et al., 1995c, zitiert im EC
o = s s
Cyprodinil (99.2%) Fische Lepomis macrochirus Mortalitét 96 h LC50 217 1 A2 DAR; 2005, Seite 482-483
L . . . . Ward et al., 1995g, zitiert im EC
0, = ) i
Cyprodinil (99.2%) Fische Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h LC50 3.2 1 A2 DAR, 2005, Seite 483
Geometrischer Mittelwert _
Mortalitit 96 h LC50 = 2.64
- o . ) ) Lo - Ward et al., 1995g, zitiert im EC
Cyprodinil (99.2%) Fische Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h NOEC 0.631 1 A2 DAR, 2005, Seite 483
Cyprodinil (kA) Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitit 9 | h | EC50 | = 0.98 3 A6 39'51':171%; 997, Seite 224, Ref.: SC
. o . . . _ Boeri et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil (99.2%) Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h LC50 = 2.41 1 A2 DAR; 2005, Seite 482
. o . . e - Boeri et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil (99.2%) Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h NOEC 0.511 1 A2 DAR; 2005, Seite 482
Cyprodinil 99.2% Algen Skeletonema costatum Wachstum 120 h EC50 = 1.97 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Americamysis bahia Mortalitat 96 h LC50 = 8.14 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Americamysis bahia Mortalitat 96 h NOEC = 4.9 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Mollusken Crassostrea virginica kA 96 h EC50 = 0.433 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Mollusken Crassostrea virginica kA 96 h NOEC = 0.213 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Fische Cyprinodon variegatus Mortalitat 96 h LC50 = 1.25 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Fische Cyprinodon variegatus Mortalitat 96 h NOEC = 0.907 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum 120 h NOEC = 0.538 4 kA US EPA, 2013
. . Ward et al., 1995c, zitiert im EC
o, _ = , y
Cyprodinil 98.8% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum (Zellzahl) 72 h NOEC 2.46 1 A2 DAR, 2005, Seite 499
Cyprodinil 98.8% Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Wachstum (Zellzahl) 120 h NOEC = 0.538 1 A2, E Ward et al., 1995c, zitiert im EC
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DAR, 2005, Seite 499
Cyprodinil 98.8% Algen Navicula pelliculosa Wachstum (Zellzahl) 72 | h | NOEC | = 0.574 1 Az | Plardet al, 19950, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen Navicula pelliculosa Wachstum (Zellzahl) 120 | h | NOEC | = 0.574 1 A2E | fardeta, 1995, zitiert im EC
- o Raphidocelis subcapitata - Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstumsrate 72 | h | EC10 17 1 B DAR, 2005, Seite 498
- o Raphidocelis subcapitata - Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstumsrate 72 | h | NOEC 04 1 B.D | DAR, 2005, Seite 498
- o Raphidocelis subcapitata . _ Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Biomasse) 72 | h | EC10 | = 0.6 1 B DAR, 2005, Seite 498
. o Raphidocelis subcapitata . Maetzler, 2001c, zitiert im EC
Cyprodinil 99.4% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Biomasse) 72 h NOEC < 0.4 1 B DAR, 2005, Seite 498
- Raphidocelis subcapitata . Ward et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Zelldichte) 72 h NOEC < 0.575 1 A1 DAR, 2005, Seite 498-99
. o Raphidocelis subcapitata - Ward et al., 1995b, zitiert im EC
Cyprodinil 98.8% Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Zellzahl) 120 h | NOEC 0.575 1 A1 DAR, 2005, Seite 498-99
Cyprodinil 98.8% Wasser-pflanzen Lemna gibba Wachstum (Frondzahl) 14 d NOEC = 4.42 3 A3 :Sv::;d ze:]gls., ézazeéoz‘iﬁert im EC
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 d NOEC = 0.008 4 kA :;Slﬁgg’;ggf,]und 2011, zitiert
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Ze"ﬁ;sc;zodme;zfte" 21 | d | NOEC | = 0.0082 1 A2 %‘3’5" 152?5:;4;:'9" im EC DAR,
. . . Reproduktion Ward 1995a, zitiert im EC DAR,
0 - , §
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) (Nachkommen/Weibchen) 21 d NOEC 0.0082 1 A2 2005, Seite 495
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Wachstum Lange (Fo) 21 | d | NOEC | = 0.0082 1 Az | lard 19950, zitiert im EC DAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Wachstum Trockengewicht (F;) | 21 | d | NOEC | = 0.0082 1 A2 Z\(’)?)? ;i?tsea;‘;g'e" im EC DAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Mortalitit (Fo) 21 | d | NOEC | = 0.0082 1 A2 ;‘(’)%';‘ 152?5:;‘;?'9" im EC DAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Mortalitét (Fo) 21 | d | NOEC®| = 0.0013 1 Aa | R o e DAR
Geometrischer Mittelwert der _
Mortalitit (F) 21 | d | NOEC | = 0.00326
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna 8-9d FO Mortalitat 21 d NOEC 2 0.032 3 A4 ZR(;J(;!SL 182?,(86’ :;tée_ztglén ECDAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna 8-9d Zeit bis Nachkommen 21 | d | NOEC | 2 0.032 3 A4 ZR(‘)’JQ’ ;i?tse' :g;‘ffgg“ EC DAR,
- o . . Reproduktion Rufli, 1998, zitiert im EC DAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna 8-9d (Nachkommen/Weibchen) 21 d NOEC 2 0.032 3 A4 2005, Seite 495-496
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna 8-9d Tote Nachkommen 21 | d | NOEC | 2 0.032 3 A4 ZR(;’J'S' 132?:: :gée_fgg“ ECDAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna 8-9d Wachstum Linge FO 21 | d | NOEC | 2 0.032 3 A4 Rufli, 1998, zitiert im EC DAR,

2005, Seite 495-496

¢ 7-d TWA (time weighted average)
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- . : . _ Rufli, 1998, zitiert im EC DAR,
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna (<24h) Reproduktion gesamt 21 d EC10 = 0.0073 3 A4 2005, Seite 495-496
Cyprodinil (99.2%) Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 23 | o | NOEC | 2 0.00026 1 B g:;lm;aw, Seite 233, Ref.: SC
Py o, : : Ward, 1995f, zitiert im EC DAR,
Cyprodinil (98.8%) Fische Pimephales promelas Schlupfrate 36 d NOEC 2 1.91 1 A2 2005, Seite 486
A . . Lo Ward, 1995f, zitiert im EC DAR
o, = i s ,
Cyprodinil (98.8%) Fische Pimephales promelas Mortalitét 36 d | NOEC 0.231 1 A2 2005, Seite 486
- . . " Ward, 1995f, zitiert im EC DAR
Ly = s s ]
Cyprodinil (98.8%) Fische Pimephales promelas Wachstum (Lénge) 36 d NOEC 0.455 1 A2 2005, Seite 486
Cyprodinil (98.8%) Fische Pimephales promelas Wachstum (Feuchtgewicht) 36 d NOEC = 0.231 1 A2 Ward, 19.95f’ zitiert im EC DAR,
2005, Seite 486
Cyprodinil (98.8%) Fische Pimephales promelas Wachstum (Trockengewicht) | 36 | d | NOEC | = 0.231 1 a2 | Ward, 1995, zitiert im EC DAR,
2005, Seite 486
- . ; . d _ Vial, 1991, zitiert im EC DAR,
Cyprodinil (99.6%) Fische Oncorhynchus mykiss Wachstum Lange 21 d | NOEC = 0.083 3 A2, H 2005, Seite 485
Cyprodinil 99.2% Algen Skeletonema costatum Wachstum 120 h NOEC = 1.05 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Americamysis bahia Reproduktion 28 d NOEC = 0.0019 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Americamysis bahia Mortalitat der Juvenilen 28 d NOEC = 0.0019 4 kA US EPA, 2013
Cyprodinil 99.2% Krebstiere Americamysis bahia Wachstum 28 d NOEC = 0.0019 4 kA US EPA, 2013

Formulierung P
UNIX 75 WG Algen Desmodesmus subspicatus Wachstum Biomasse 72 h EC50 = 1.22 1 B,C Grade, 1994'3‘ zitiert im EC DAR,
(76.4% wiw) 2005, Seite 500
Formulierung Unix Desmodesmus subspicatus _ DEFRA 1997, Seite 231, Ref.: SC
(750g/kg) Algen (Scenedesmus subspicatus) Wachstum 72 h EC50 a 1.6 1 B 9911/148
Formulierung Desmodesmus subspicatus _ DEFRA 1997, Seite 232, Ref.: SC
Helmet (25g/L) Algen (Scenedesmus subspicatus) Wachstum 72| ho| ECS0 64 1 B 9911/149
Formulierung . . : PP
CHORUS 50 WG Algen Raphidocelis subcapitata Wachstumsrate 72 | n | EC50 | = 3.95 1 g,c | Wallace, 2001b, zitiert im EC
(50.9 % wiw) (Pseudokirchneriella subcapitata) DAR, 2005, Seite 501
Formulierung . . . I
Raphidocelis subcapitata . - Wallace, 2001b, zitiert im EC
C*('scf)'gu‘,i 3‘;‘,‘:‘)’G Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstum (Biomasse) 72| ho| ECS0 205 1 B,C | DAR, 2005, Seite 501
Cyprodinil
(CGA219417, e
Angaben zur Krebstiere Asellus aquaticus Mortalitit 9% | h | Lcso | = 235 4 A5 y:g%aurghio;; 1(:)'"6“ in Webb
Reinheit liegen
nicht vor
Formulierung Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 0.07 1 B,C Wallace, 2001a, zitiert im EC

“ Ein 21-tagiger Fischtest ist eigentlich zu kurz um einen belastbaren NOEC/EC10 zu produzieren. Da aber schon nach 21 Tagen ein niedrigerer NOEC im Vergleich zu dem 32-Tage NOEC fiir Pimephales promelas
(Ward, 1995f) bestimmt wurde, wird dieser als sensitiverer und belastbarer NOEC akzeptiert.
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CHORUS 50 WG DAR; 2005, Seite 494
(50.9% wiw)
Formulierung P
CHORUS 50 WG Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 | h | NOEC | = 0.028 1 B,c | Wallace, 2001a, zitiert im EC
DAR; 2005, Seite 494
(50.9% wiw)
Formulierung . . e _ DEFRA 1997, Seite 230, Ref.: SC
UNIX Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 24 h EC50 = 0.084 1 B,C 9911/144
Formulierung . . - _ DEFRA 1997, Seite 230, Ref.: SC
UNIX Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 0.055 1 B,C 9911/144
Formulierung . . e _ DEFRA 1997, Seite 230, Ref.: SC
Helmet Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 1.5 1 B,C 0911/145
Formulierung Krebstiere Gammarus fossarum Frassrate 7 | d | EC50 | = 0.0505 2 B Zubrod et al. 2014
CHORUS
Formulierung Krebstiere Gammarus fossarum Mortalitat 7 d EC50 = 0.0739 2 B Zubrod et al. 2014
CHORUS
Formulierung P
UNIX 7‘:5’/vx)e (75% Fische Cyprinus carpio Mortalitiit 96 | h | Lcso | = 2.63 1 A2,C fgggf;;f:ghi“'e” im EC DAR,
Formulierung e
UNIX 7‘:5’/vx)e (75% Fische Cyprinus carpio Mortalitat 9% | h | NOEC | = 116 1 A2, C fgggf;;f:ghi“'e” im EC DAR,
Formulierung . . . . _ DEFRA 1997, Seite 226, Ref.: SC
UNIX Fische Cyprinus carpio Mortalitat 96 h LC50 = 3.5 1 A2 9911/139
Formulierung . . . _ DEFRA 1997, Seite 225, Ref.: SC
UNIX Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h LC50 = 1.8 3 A2 0911/138
Formulierung e
UNIX 75 WG (75% Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitit 9 | h | Lcso | = 1.35 1 A2, ¢ | Grade 1992a, zitiert im EC DAR,
wiw) 2005, Seite 484
Formulierung e
UNIX 75 WG (75% Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitit 9 | h | NOEC | = 0.69 1 A2, c | Grade 1992a, zitiert im EC DAR,
wiw) 2005, Seite 484
Formulierung . e
CHORUS WG 50 Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitit 9% | h | Lcso | = 3.15 1 A2, c | Rufli, 1996, zitiert im EC DAR,
2005, Seite 485
(50.8%)
Formulierung . e
CHORUS WG 50 Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitit 9% | h | NOEC | = 0.75 1 A2, c | Rufli, 1996, zitiert im EC DAR,

2005, Seite 485

Grade, 1994b, zitiert im EC DAR,

UNIX 75 WG Algen Desmodesmus subspicatus Wachstum (Biomasse) 72 h NOEC = 0.28 1 B,C 2005, Seite 500
(76.4% wiw)
Formulierung I
CHORUS 50 WG Algen Pseudokirchneriella subcapitata Wachstumsrate 72 | nh | NOEC | = 0.5 1 B,c | Wallace, 2001b, zitiert im EC
DAR, 2005, Seite 501
(50.9 % wiw)
Formulierung I
CHORUS 50 WG Algen Pseudokirchneriella subcapitata Wachstum (Biomasse) 72 | nh | NOEC | = 0.28 1 B,c | Wallace, 2001b, zitiert im EC
DAR, 2005, Seite 501
(50.9 % wiw)
Formulierung Unix Desmodesmus subspicatus _ DEFRA 1997, Seite 231, Ref.: SC
(750g/kg) Algen (Scenedesmus subspicatus) Wachstum 2 h NOEC - 0.37 1 B 9911/148
Formulierung Algen Desmodesmus subspicatus Wachstum 72 h | NOEC = 0.37 1 B DEFRA 1997, Seite 232, Ref.: SC
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Daten aus Mikro-/Mesokosmenstudien

Siehe Kapitel 8.3

Notizen
Analytik
A1

A2
A3
A4

A5
A6

gemessene Testkonzentrationen zu Beginn der Exposition fiir Effektbestimmung verwendet. Zeigt sich ein Substanzverlust Gber die Expositionsdauer, so wurde die Studie als nicht verlasslich (Klimisch 3)
bewertet (e.g.

mittlere gemessene Testkonzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet
gemessene Testkonzentrationen zu Beginn der Exposition fiir Effektbestimmung verwendet — Abbau zu stark und Zeit zu lang zur Ableitung eines AA-EQS

Das ,Scientific Panel on Plant health, Plant protection products and their residues” (PPR Panel) (EFSA 2006, Seite 22 ff.), schrieb zu der Studie von Rufli (1998, zitiert im EC DAR, 2005, Seite 495-496), dass
das Studiendesign fiir den Test mit Neonaten (<24 h) mit dem von Ward (1995a, zitiert im EC DAR, 2005, Seite 495) vergleichbar sei, mit Ausnahme des Expositions-Regimes. In der Studie von Rufli wurde
eine Exposition unter realistischen Bedingungen simuliert. Daher wurde ein Konzentrationsgradient (10% Reduktion der Konzentration pro Tag) verwendet. Nach 7 Tagen betrug die Konzentration noch 45%
der Ausgangskonzentration, nach 14 Tagen 21% und nach 21 Tagen 10%. Es ware daher unzuldssig die Ausgangskonzentrationen fiir die Bestimmung des NOECs zu verwenden. Das PPR Panel halt fest,
dass Fo-Mortalitét innerhalb der ersten 7 Tage der Exposition geschah und schlagt daher zur Bestimmung es NOECs einen time weighted average (TWA) Uber die ersten 7 Tage vor. Dieses Vorgehen wird
hier ibernommen. Alle anderen Effektkonzentrationen werden als nicht valide (Klimisch 3) gelistet.

Die Studie liegt nicht vor, es handelt sich aber laut Webb und Biiche (2014) um eine GLP Studie. Daher wird dieser Datenpunkt fiir die SSD mitverwendet.

Gemessene Testkonzentrationen zu Beginn der Exposition fur Effektbestimmung verwendet. Gemessene Werte lagen deutlich unter der nominalen Konzentration, auch schon zu Testbeginn. Gemessene
Konzentrationen am Ende der Exposition lagen im Schnitt Giber den zu Testbeginn gemessenen Konzentrationen (fehlende Plausibilitat). Studie daher als nicht verlasslich bewertet.

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

Konzentration auf die aktive Substanz umgerechnet

keine Angabe zur Analytik

Der niedrigere der beiden Effektwerte (EC10/NOEC) wurde ausgewahlt, da aufgrund fehlender Rohdaten keiner der beiden Werte bevorzugt werden konnte.

Die Effektkonzentration bei der (Standard)-Versuchsdauer von 72 h wird als relevanter bewertet und zur EQS-Herleitung verwendet, vorausgesetzt, die Effektkonzentration bei 72 h war bestimmbar.

Studie wurde in DERFA 1997 nicht ausdricklich invalidiert, aber in der Studienbeschreibung wurde auf Schwachen hingewiesen, die eine Invalidierung des Endpunktes nahelegen. Bei der Studie Ref.: SC
9911/147 zweigte sich zum Beispiel Substanzablagerungen bei den hochsten getesteten Konzentrationen und generell eine Plateaubildung, da maximale Effekte nicht (iber 80% reichten.

EC50 nicht verlasslich, da Effekte lediglich bei der hochsten getesteten Konzentration auftraten. Ausserdem wurden Effektkonzentrationen auf die initial gemessene Konzentration bezogen, obwohl sich ein
deutlicher Substanzverlust zeigte.

Die Studie ist im EC DAR als valide eingestuft worden. Die Gutachter flr das vorliegende Dossier zweifelten die Verlasslichkeit der Studie an: ,The NOEC of 0.083 mg/L for Oncorhynchus mykiss (p. 8, last
line) was obtained in a prolonged fish toxicity test according to OECD test guideline (TG) 204 (OECD 1984) with the duration of this study being 21 d instead of the 28 d of a chronic, juvenile growth test (TG
215, OECD 2000). In addition, fish length at test start was higher than recommended in OECD TG 204 and the variability in fish weight between replicates was higher than accepted under current standards
(see EC DAR, vol. 3, B.9, p. 485-486). Moreover, measured concentration of cyprodinil varied greatly (between 59 and 250% of the nominals). In view of the above mentioned derivations and the relatively
small effects (< 8%), observed only for fish length (but not for weight), we would recommend reconsidering the suitability of this endpoint for EQS derivation.” Der Endpunkt wird daher als Klimisch 3 eingestuft
und nicht zur EQS-Herleitung verwendet.

Testsystem

R=
S=
T=

semi-statisch
statisch
Durchfluss System (Engl.: flow through)
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5 Graphische Darstellung der Effektdaten
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Abbildung 1: Grafische Darstellung aller validen Kurzzeit- und Langzeit-Effektdaten (niedrigster Effektwert pro
Studie) aus Tabelle 2 fir Cyprodinil. Die Standardabweichung der logarithmierten akuten Werte betragt 0.67.

Wie in Abbildung 1 zu sehen ist, ist die Gruppe der Invertebraten die empfindlichste Organismengruppe.
Cyprodinil ist ein Fungizid, dessen Wirkmechanismus gegen Pilze gerichtet ist. Jedoch liegen keine
belastbaren Daten Uber die Empfindlichkeit aquatischer Pilze vor. Dies liegt hauptsachlich daran, dass es
keine Standardtests fiir Pilze gibt aber auch daran, dass deren Okologische Relevanz im aquatischen
Lebensraum noch nicht genau untersucht wurde. Es liegt lediglich eine nicht bewertbare (R4) Studie mit
dem sogenannten ,Fischschimmel® (Saprolegnia sp) aus der Gattung der Oomyceten vor, welcher totes
organisches Material zersetzt, aber auch geschwachte Fischen parasitieren kann. In dieser Studie wurde
ein NOEC von 50 mg/L bestimmt (Hu et al. 2013). In der Studie von Zubrod et al. (2015) wurde Cyprodinil
in der Formulierung ,Chorus” getestet. Effektdaten aus Tests mit Formulierungen werden nicht fiir die
Herleitung von EQSs verwendet, da unbekannte Zusatzstoffe einen Einfluss auf die Toxizitat der
Aktivsubstanz haben koénnen. Es zeigten sich Langzeiteffekte auf Pilze in einer Blatt-assoziierten
mikrobiellen Gemeinschaft bei 0.04 mg/L. Der NOEC lag bei 0.008 mg/L (Zubrod et al. 2015). Der
Vergleich mit dem chronischen Datensatz (NOEC = 0.00326 mg/L (geometrischer Mittelwert) flr Daphnia
magna deutet auf eine vergleichbare Sensitivitat von Daphnien und Pilz-Gemeinschaften hin. Die erklart
sich vermutlich aus dem Uberlappenden Wirkmechanismus, da Cyprodinil die Synthese von Aminosauren
und Proteinen inhibiert (Zubrod et al. 2015).
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6 Vergleich marine/limnische Organismen

Es liegen keine Effektwerte aus validen Studien fir marine Organismen vor. Ein statistischer Vergleich der
limnischen und marinen Daten ist somit nicht moéglich. Nicht-valide Effektwerte liegen jedoch etwa im

selben Bereich.

7 Herleitung der EQS

Um chronische und akute Qualitatsziele herzuleiten, kann die Assessmentfaktor (AF) - Methode auf der
Basis von akuten und chronischen Toxizitdtsdaten 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, konnen diese EQS zusatzlich mittels
einer Speziessensitivitatsverteilung (SSD) bestimmt werden. Valide Mikro-/Mesokosmenstudien dienen
einerseits zur Verfeinerung des AF, der durch eine SSD hergeleitet wurde. Andererseits kdnnen sie auch

direkt zur Bestimmung eines EQS verwendet werden.
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8 Chronische Toxizitat

8.1 AA-EQS Herleitung mit AF-Methode

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

Krebstiere und Fische vor (Tabelle 3).

Tabelle 3: Ubersicht zu den kritischen Toxizitatswerten fir Wasserorganismen aus langerfristigen Untersuchungen fur
Cyprodinil.

Gruppe Art Wert Konz. in mg/L Literaturquelle
Basisdatensatz
I Raphidocelis Maetzler, 2001c, zitiert im EC DAR,
Primarproduzenten subcapitata NOEC 0.4 2005, Seite 498
0.00326 Ward 1995a, zitiert im EC DAR, 2005,
Krebstiere Daphnia magna NOEC (geometrischer | Seite 495 und Rufli, 1998, zitiert im
Mittelwert) EC DAR, 2005, Seite 495-498
. . Ward, 1995f, zitiert im EC DAR, 2005,
Fische Pimephales promelas NOEC 0.231 Seite 486

Es liegen belastbare Effektdaten fir Vertreter der drei trophischen Ebenen der Primarproduzenten,
Krebstiere und Fische vor. Krebstiere stellen dabei die sensitivste taxonomische Gruppe dar. Das tiefste
Effektdatum liegt fiir Daphnia magna vor. Der NOEC (21 d) von 32.6 pg/L entspricht dem geometrischen
Mittelwert aus den im DAR EC (2005) zitierten Studien von Ward (1995a) und Rufli (1998). Bei dem
Endpunkt handelt es sich um die Mortalitat der Neonaten (Fy Generation). Der NOEC aus Rufli (1998)
entspricht einem 7d-TWA (time weighted average), da ein Expositionsregime mit abnehmender
Expositionskonzentration gewahlt wurde, die Mortalitdt aber innerhalb der ersten 7 Tage auftrat. Hier
wurde der Vorschlag des PPR Panel (Scientific Panel on Plant health, Plant protection products and their
residues” Ubernommen (siehe Notiz A4 in Tabelle 2 und EFSA 2006, S. 22 ff.). Der Endpunkt wird als
relevant flir den Erhalt einer Population angesehen. Der Standard-Endpunkt aus dem 21-tagigen
Reproduktionstest mit D. magna betragt bei Ward (1995a) 82 ug/L, liegt also um weniger als einen Faktor
3 Uber dem zur Herleitung des AA-EQS vorgeschlagenen NOEC von 32.6 pg/L. Es liegen keine Hinweise
auf eine hohere Sensitivitat aquatischer Pilze vor (siehe Kapitel 5). Es liegen somit Daten aus drei
trophischen Ebenen vor und ein Vertreter einer der vermutlich empfindlichsten taxonomischen Gruppe ist
im Datensatz vertreten. Somit kann gemass TGD for EQS (EC, 2011) ein Assessmentfaktor von 10

verwendet werden und es wird folgendes Langzeitqualitatskriterium vorgeschlagen:

AA-EQS (AF) = 0.00326 mg/L / 10 = 0.000326 mg/L = 0.33 pg/L
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8.2 AA-EQS mit SSD-Methode

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

nicht moglich.

8.3 AA-EQS aus Mikro-/Mesokosmenstudie

Im EC DAR, 2005 ist auf Seite 504 eine Mikrokosmenstudie von Kennedy & Reed (1995) beschrieben.
Testaufbau: Es wurde die Wirkung von 7 verschiedenen Cyprodinil-Applikationen mit 4 unterschiedlichen
Anfangskonzentrationen untersucht. Der Mikrokosmos bestand aus Sediment, Weiherwasser, Algen, Zoo-
und Phytoplankton, Periphyton, Wasserpflanzen, Makroinvertebraten und juvenilen Fischen. Die
gemessenen Endpunkte fiir Zoo- und Phytoplankton, Periphyton und Makroinvertebraten waren: gesamte
Abundanz, Abundanz der haupttaxonomischen Gruppen, Abundanz der individuellen Taxa und
Artenvielfalt. Das Fischwachstum und die Makroinvertebraten-Biomasse wurden ebenfalls untersucht wie
auch Phytoplankton Chlorophyll a-Gehalt und Periphyton Trockengewicht sowie Chlorophyll a-Gehalt. Der
Test dauerte 14 Wochen. Bis zum Tag 35 fand alle 7 Tage eine erneute Applikation statt (die Halfte wurde
in wassriger Losung zugefihrt, die andere Halfte Uber behandeltes Bodenmaterial), so dass die
Testkonzentration wahrend dieses Zeitraums nicht abgenommen, sondern zugenommen hat (Tabelle
B.9.2.1-1"in EU 2006):

Table B.9.2.9.1-1": Measured concentrations [pg a.s./1] of eyprodinil in the water phase

Scenario 3 x 1.3 pg/l (D1) 3 x 2.6 ng/i (D3) 3 x 5.2 pg/l (DS) 7 pg/l (DT)

Tank N° 50 | 72 | 84 [051 52 5 62 | 65 80 | 60 | 63 75
0d” 16 13 | 114 30 | 33 | 35 | 56 | 62 | 67 | 81 | 87 | 7.8
7d° 20 [ 18 | 24 48 | 45 | 45 | 10 | 11 9.8 - - )
14d” 24 | 31 | 31 | 6.1 | 50 | a9 | 12 | 82 | 14 - - ]
Mcan 14 d 29 53 ' 1.4 - 8.2 |
PEC.. seticced 3.0 59 11.9 7.0 |
TWA,, 26 3 10.2 6.0 |
Scenario 6 x 1.3.ng/l (D2) 6x26pug/l(D4) | 6x5.2pg/l(D6)

Tank 71 ] 74 | 82 55 61 | 73 53 | 54 70

od [ 15112 | 14 [30 [ 33 |31 | 621 56 | 58

7a° |25 [ 27 | 28 [ a1 [ 49 | 46 | 11 1 12

14d7 34 | 29 [ 32 [ 68 | 68 | 55 | 13 | 14 12

21d° 38 [ 36 | 30 | 67 | 68 | 6.2 13 13 | 14

(28d° | 33 | 34 | 37 | 67 | 74 | 13 17 14 12

135d° 34 | 34 | 34 | 71 | 70 | 69 | 15 15 | 14

Mean 35d = 34 7.0 [ 14.7
[PEC,, retares | 4.2 8.3 16.7
[ TWA,.. - 1.6 7.2 14.4

" from Tables 8.4.3.3-1 and 2 ; © immediately after treatment

Resultate: Die Ergebnisse wurden im DAR nur in sehr aggregierter Form, als ,principle
response® Analyse, dargestellt. Bei den Fischen wurden keine Effekte beobachtet, des Weiteren waren

auch keine sichtbaren Effekte auf Primarproduzenten zu erkennen, weder auf struktureller noch auf
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funktioneller Ebene. Es gab vereinzelt temporare Effekte. Ein Konzentrations-Wirkungszusammenhang
wurde allerdings nicht beobachtet. Der schlussendlich ermittelte NOEC,,.o liegt bei 13 pg/L (basierend
auf Kurzzeiteffekten auf Zooplankton Arten), wenn man die temporaren Effekte nicht beriicksichtigt. Der
tiefste NOEC im Test, welcher eine Zunahme der R&dertierpopulation (vermutlich als Reaktion auf die
Abnahme anderer Zooplanktonarten) bewirkte, lag bei 3.4 ug/L (gemittelte Konzentration der Teiche mit
der nominalen Konzentration von 1.3 pg/L). Und da auch temporare Effekte fiir die Herleitung eines AA-
EQS beriicksichtigt werden, misste man diesen NOEC verwenden. Die Experten des PPR Panels
bemangeln bei der Studie jedoch, dass die Zooplanktonpopulationen auch in den Kontrollteichen abnahm,
und dies Langzeiteffekte maskiert haben kénnte (EFSA-PPR 2006, Kapitel 2.3.1. Seite 34). Daher wird
diese Mesokosmenstudie nicht als valide fir die Ableitung des AA-EQS angesehen.

Es sei hier aber noch erwahnt, dass das PPR Panel (EFSA-PPR 2006, Kapitel 2.3.3. Seite 37) aus dieser
Studie einen NOEAEC (2.3 pg/L bezogen auf die 7 Tage TWA Konzentration) abgeleitet hat. Da keine
Konzentration getestet wurde, bei der zu keinem Zeitpunkt Effekte auftraten kann kein NOEC bestimmt
werden. Der NOEAEC bezieht sich auf Effekte auf die Zooplanktongemeinschaft, die als Klasse 2
angegeben wurden (leichte, kurzzeitige Effekte). Die EFSA schloss aber auch, dass die Effekte am
NOEAEC nur gering waren. Ausgepragte Effekte wurden bei der nachsthéheren Konzentration
beobachtet (2.8 ug/L bezogen auf die 7 Tage TWA Konzentration). Da gemass EFSA die Studie nicht
geeignet ist, um zu entscheiden ob Erholung innerhalb von 8 Wochen stattfand oder nicht (EFSA-PPR
2006, Kapitel 2.3.3. Seite 37), wird diese Konzentration von der EFSA nicht als NOEAEC vorgeschlagen.
Webb und Biche (2014) schlagen fiir eine weitere Mesokosmenstudie, die uns allerdings nicht vorliegt,
eine NOECya von 2.0 ug/L vor (Ashwell et al. 2007). Die Studie wurde mit einer Cyprodinil Formulierung
durchgefihrt.

Die Autoren erwahnen, dass basierend auf einer signifikanten Abnahme der Anzahl von Asellus aquaticus
von einigen EU-Mitgliedsstaaten bei der Zulassung ein NOEC von 1.5 pg/L (nominale Konzentration fir
die héchste gemessene Peak-Konzentration 1.8 pg/L) verwendet wurde. Die Autoren argumentieren aber,
dass die beobachteten Effekte auf Asellus aquaticus ein Artefakt (,anomalous®) sein missen, da die akute
Toxizitat von Asellus aquaticus bei einem EC50 von 2.35 mg/L und damit deutlich hoher liegt. Sie
schlagen daher einen NOEC von 14.6 ug/L (bezogen auf die Peak-Konzentration) auf den sich der
NOECtwa von 2.0 ug/L bezieht. Die TWA Konzentration fiir den NOEC der auf den Effekten auf Asellus
aquaticus basiert, wurde nicht angegeben. Es ist aber zu erwarten, dass sie kleiner als 1.8 ug/L ist.
Insgesamt ist die Studie nicht zu beurteilen, da sie nicht vorliegt. Die vorhandenen Angaben deuten aber
darauf hin, dass die Testkonzentration im Test nicht konstant gehalten wurde und die Studie daher

ungeeignet fiir die Herleitung eines AA-EQS ist.

Beketov et al. 2008 untersuchten in ihrer Studie zunachst die akute Toxizitdt von Cyprodinil auf
Gammarus pulex und bestimmten einen 96h LC50 von 690 ug/L. Anschliessend wurde G. pulex in einer
Fliessgewasser-Simulationsanlage bei subletalen Konzentrationen exponiert. Es zeigte sich, dass
Cyprodinil und andere getestete Fungizide in der getesteten Konzentration kein Abwandern (driff) von
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Amphipoden (Gammarus pulex, Simulium latigonium, und Baetis rhodani) ausloste, im Gegensatz zu

anderen getesteten neurotoxischen Insektiziden.

Auber et al. (2011) testeten in einer 10-monatigen Mesokosmenstudie die Effekte mehrerer formulierter
Pestizide (Cyprodinil als Unix®), die den Mesokosmen aufeinanderfolgend, entsprechend ihrer saisonalen
Anwendung, hinzugefiigt wurden. Von dieser Studie lassen sich keine belastbaren Effektdaten flr
Einzelsubstanzen ableiten. Eine generelle Beobachtung war jedoch, dass Cyprodinil, zusammen mit
Bifenthrin, den gréssten Effekt auf Makroinvertebraten hatte. Cyprodinil wurde mit einer Applikationsrate
von 600 g a.i/ha eingesetzt (Auber et al. 2011). In zwei Expositionsszenarien ergaben sich mittlere
Konzentrationen in der Wasserphase von 49.1 und 74.2 pg/L. Konzentrationen von Cyprodinil lagen nach

ca. 10 Tagen unterhalb der Detektionsgrenze von 25 ng/L.

Wie weiter oben erwahnt, fehlen verlassliche Studien mit Spezies der Zielorganismengruppe der Pilze.
Die Mikrokosmen-Studie von Zubrod et al. (2015), in der Cyprodinil ebenfalls als Formulierung eingesetzt
wurde, gibt jedoch Hinweise darauf, dass Pilze in einer Blatt-assoziierten mikrobiellen Gemeinschaft, nicht

empfindlicher sind, als die im Datensatz vorhandenen Spezies der sensitivsten taxonomischen Gruppen.

Abschliessend sei gesagt, dass von keiner der oben erwahnten Mikro- und Mesokosmenstudien ein AA-

EQS abgeleitet werden kann.
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9 Akute Toxizitat
9.1 MAC-EQS Herleitung mit AF-Methode

Tabelle 4: Ubersicht der kritischen akuten Toxizitatswerte fiir Wasserorganismen fiir Cyprodinil.

Gruppe Spezies Wert Konz (mg/L) Literaturquelle
Basisdatensatz
Primarproduzenten Navicula pelliculosa EC50 2.1 \ISV:S g(t)gls é%?tzdigg'ert im EC
Krebstiere Daphnia magna EC50 0.033 Eggg 1'Sge£?t5e aagglert im EC DAR;
Fische Lepomis macrochirus LC50 217 gzer\fl 35315 1899?tSe C4§gl_i%ém EC
Weitere
Insekten Cloeon sp. EC50 3.5 gig,ezrbggogz’itze'tl‘%r;'m EC
Mollusken Lymnea stagnalis EC50 29 Big]-egrbggogéﬁg'igém EC

Tabelle 5: Gefahrlichkeitsklassierung anhand der niedrigsten gemessenen EC50-Werte (UN 2015).

Kategorie (akut) Niedrigster EC50-Wert Erreichter Wert
nicht eingestuft >100mg/L
3 <100mg/L; >10 mg/L
2 <10mg;>1mg/L
1 <1mg/L X

Es liegen valide akute Effektdaten fiir die taxonomischen Gruppen der Primarproduzenten, Krebstiere,
Insekten, Mollusken und Fische vor (Tabelle 4). Cyprodinil wird nach TGD for EQS als sehr giftig
eingestuft (Tabelle 5). Krebstiere stellen, wie auch im chronischen Datensatz, die sensitivste
taxonomische Gruppe dar. Das tiefste Effektdatum liegt fir Daphnia magna vor (EC50 = 33 pg/L). Wenn
akute Effektwerte fir Vertreter aus drei taxonomischer Gruppen vorliegen, kann ein Sicherheitsfaktor von
100 verwendet werden. Der AF kann gemass TGD for EQS (EC, 2011) auf 10 erniedrigt werden, wenn
entweder die Standardabweichung der logarithmierten EC50-Werte < 0.5 ist (hier nicht der Fall), oder der
Wirkmechanismus bekannt und ein reprasentativer Vertreter einer der empfindlichsten taxonomischen
Gruppen im Effektdatensatz vertreten ist. Da es keine Hinweise auf eine héhere Sensitivitat aquatischer
Pilze im Vergleich mit Krebstieren gibt (siehe Kapitel 5 und 8.2), wird die Verwendung eines AF von 10

vorgeschlagen, woraus sich folgendes Kurzzeit-Qualitatskriterium ableitet:

MAC-EQS (AF) = 0.033 mg/L / 10 = 0.0033 mg/L = 3.3 pg/L
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9.2 MAC-EQS mit SSD Methode

Die formalen Datenanforderungen nach dem TGD for EQS fur eine SSD sind nicht gegeben. Es fehlen

valide Effektdaten flir einen Vertreter der hdheren Pflanzen. Fir Lemna gibba liegt ein 14-d EC50 von
7.71 mg/L vor (Ward et al. 1995e, zitiert im EC DAR 2005, S. 504). Der Wert wurde aufgrund
verschiedener Schwachen aber mit Klimisch 3 bewertet. Aufgrund des Wirkmechanismus und der
geringen Sensitivitat der Algen, kann aber davon ausgegangen werden, dass hohere Pflanzen nicht zur
sensitivsten taxonomischen Gruppe gehdren. Abbildung 2 zeigt eine SSD die mit den akuten Effektdaten
aller Arten erstellt wurde. Krebstiere stellen ohne Ausnahme die tiefsten Effektwerte. Die SSD ist nicht
normalverteilt und kann somit nicht fur die Herleitung des MAC-EQS verwendet werden (siehe Abb. 2 und
Appendix [). Eine SSD mit den empfindlichsten taxonomischen Gruppen (bezogen auf die hier
vorliegenden taxonomischen Gruppen sind dies die flinf Branchiopoda (Blattfusskrebse) - vier Cladocera
(Wasserflohe) und ein Anostraca (Kiemenfisser)) kann nicht erstellt werden, da nicht geniigend
Datenpunkte vorhanden sind. Fir Cyprodinil kann daher kein MAC-EQS mit der SSD Methode abgeleitet

werden.

Cyprodinil akute Toxizitat
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Abbildung 2: Speziessensivitatsverteilung (SSD) der akuten Toxizitat fur alle Arten. Detaillierte Informationen zur
SSD im Appendix (Tabellen A 1 — A 3 und Abbildung A 1).
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9.3 MAC-EQS aus Mikro-/Mesokosmenstudien

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

Mikro-/Mesokosmenstudien nicht abgeleitet werden kann.

10 Bewertung des Bioakkumulationspotentials und der sekundaren
Intoxikation

Nach dem TGD for EQS (EC, 2011) soll zur Abschatzung des Risikos einer sekundaren Intoxikation
zunachst das Bioakkumulationspotential 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.

Die Werte aus Tabelle 1 zeigen, dass sowohl der kritische log Koy von 3 und der BCF von 100
Uberschritten werden. Daher besteht das Potential zur Bioakkumulation. Aus diesem Grund wird eine

Bioakkumulationsabschatzung durchgefiihrt:

Im EC DAR (Vol. 3, Annex B, B.6, part 2, S. 159), wird fir Ratten aus einem 2 jahrigen
Fltterungsexperiment ein NOEL,y von 75 ppm (75 mg/kg Nahrung), d.h. eine mittleren taglichen
Aufnahme von 2.70 und 3.22 mg/kg Korpergewicht fiur mannliche respektive weibliche Ratten,

angegeben.

Daraus ergibt sich ein EQS fir sekundare Intoxikation von. (AF.. = 30, da aus einer chronischen
Séaugerstudie, nach TGD for EQS):

_ TOXgrai _ 2.7 mg/kg Nahrung
stiota,secpois - AForal = 30 = 0.09 mg/kg Nahrung

Umgerechnet auf die Konzentration von Cyprodinil in Wasser ergibt sich ein EQS flr sekundare
Intoxikation von (BCF fur den ganzen Fisch von 393, EU DAR (2005) Seiten 487-488):

_ stiota,secpois _ 0.09 mg/kg Nahrung
stater,secpois - BCF = BMF = 393 % 1

= 0.000229 mg/L 2 0.229 pg/L

Der AA-EQS liegt in einem &hnlichen Bereich wie der QS fur sekundare Intoxikation. Der zur Abschatzung
verwendete NOEC,,; von 75 ppm lag allerdings weit unter der nachsthéheren Konzentration von 1000
ppm. Es ist also nicht unwahrscheinlich, dass bei einer Testwiederholung mit geringeren Abstanden
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zwischen den Testkonzentrationen ein héherer NOEC resultieren wiirde. Von einer Anpassung des AA-

EQS wird daher abgesehen. Dennoch ist die Gefahr einer sekundaren Intoxikation nicht auszuschliessen.

11 Schutz der aquatischen Organismen

Es liegen sowohl akute als auch chronische Effektdaten fiir Vertreter aus drei taxonomischen Gruppen
vor: Primarproduzenten, Invertebraten, Fische. Der Wirkmechanismus von Cyprodinil ist primar gegen
Pilze gerichtet. Diese scheinen aber nicht sensitiver zu sein als Krebstiere, vor allem die Cladocera,
welche sowohl im akuten, als auch im chronischen Datensatz die sensitivste Gruppe darstellen.

Sowohl der AA-EQS als auch der MAC-EQS kénnen als gentigend protektiv fir aquatische Lebewesen
eingestuft werden. Der vorgeschlagene AA-EQS (0.33 pg/L) liegt jedoch in einem Bereich, bei dem
sekundaren Intoxikation von Nicht-Zielorganismen durch den Verzehr von Fisch nicht mit Sicherheit

ausgeschlossen werden (QSyater, secpois = 0.23 pg/L).

AA-EQS = 0.33 ug/L
MAC-EQS = 3.3 ug/L

Im Evaluationsbericht der DEFRA (1997) ist ein NOEC fir Daphnia von >0.26 ug/L angegeben, der somit
nicht belastbar ist. Da die Studie auch auf Anfrage nicht verfigbar war, konnte sie leider nicht
weitergehend bewertet werden. Im Datensatz sind allerdings eine Vielzahl von chronischen Effektdaten
fir Daphnia magna enthalten, die alle um mehr als einen Faktor zehn hoher liegen. Es kann daher davon
ausgegangen werden, dass der vorgeschlagene AA-EQS auf reprasentativen Effektdaten basiert und
daher ausreichend protektiv ist. Der vom franzdsischen Institut INERIS vorgeschlagene AA-EQS ist mit
0.03 pg/L mehr als 10-fach niedriger als der hier vorgeschlagene AA-EQS und basiert auf der oben
erwahnten chronischen Daphnien-Studie mit einem NOEC von >0.26 ug/L (DEFRA 1997). Der vom
INERIS vorgeschlagene MAC-EQS von 0.3 ug/L liegt ebenfalls ca. 10-fach niedriger als der hier
vorgeschlagene MAC-EQS (INERIS 2011). Grund hierfir ist die Verwendung eines hdheren
Sicherheitsfaktors. Im Vergleich zu den EQS Werten der Niederlande liegt der hier ermittelte AA-EQS
rund 2-fach héher und der MAC-EQS ca. 7-fach héher (RIVM, 2013). Leider stehen uns fir die Herleitung
dieser Werte keine genaueren Angaben zur Verfigung.

12 Anderungen gegeniiber der Version vom 04.10.2014

Es konnten nur wenige aktuelle Effektdaten fur Cyprodinil recherchiert werden, welche allesamt als nicht
valide bewertet wurden. Es wurden einige Effektdaten aus dem nun verfigbaren Bericht der DEFRA aus
dem Jahre 1997 hinzugefuigt, welche sich aber nicht auf die EQS-Vorschlage auswirkten. Einer der beiden
NOECs, welche zu einem geometrischen Mittelwert zusammengefast wurden und als Grundlage fiir den
AA-EQS dienen, wurde neu bewertet. Hierbei wurde der Experten-Einschatzung des PPR Panel der

EFSA entsprochen. Dadurch verringerte sich der AA-EQS geringfugig von vormals 0.43 pg/L auf nunmehr
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0.33 pg/L. Bei der Herleitung des MAC-EQS wurde der Sicherheitsfaktor von 100 auf 10 reduziert, da
keine Hinweise auf eine héhere Sensitivitdt aquatischer Pilze im Vergleich zu der sensitivsten Gruppe der
Krebstiere vorlagen. Dadurch erhéhte sich der MAC-EQS Vorschlag von 0.43 pg/L (war zuvor dem AA-
EQS gleichgesetzt), auf 3.3 pg/L.
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Appendix |

Tabelle A6 Verwendete EC50/LC50-Werte zur Erstellung der SSD mit allen Arten und Zuordnung der Artnamen zu
den in der SSD verwendeten Werten.

EC50 (mg/L) Art Taxonomische Gruppe
0.033 Daphnia magna Krebstiere - Cladocera
0.12 Thamnocephalus platyurus Krebstiere — Anostraca
0.15 Simocephalus vetulus Krebstiere - Cladocera
0.21 Daphniopsis sp. Krebstiere - Cladocera
0.22 Daphnia longispina Krebstiere - Cladocera
1.1 Ostracoda Krebstiere - Ostracoda
1.8 Gammarus sp. Krebstiere - Amphipoda
2.1 Navicula pelliculosa Kieselalgen
2.35% Asellus aquaticus Krebstiere - Isopoda
2.41 Oncorhynchus mykiss Fische
2.6 Raphidocelis subcapitata Grinalgen
2.64 Lepomis macrochirus Fische
29 Lymnea stagnalis Mollusken
3.5 Cloeon sp. Insekten
3.76 Anabaena-flos aquae Cyanobakterien
4 Chaoborus sp. Insekten

Tabelle A2 HC5 der SSD der akuten EC50/LC50-Werte flr alle Arten - berechnet mit dem Programm ETX 2.1 (van
Vlaardingen et al. 2004).

Name Value Description

mean -0.01045 mean of the log toxicity values

s.d. 0.664346 sample standard deviation

n 16 samﬁle size

Name Value log10(Value)

LL HC5 0.020557 -1.68704
HC5 0.074909 -1.12546
UL HC5 0.173814 -0.75992
sirHCS 8.45513 0.92712
Name Value Description

FA lower 1.045 5% confidence limit of the FA at standardised median logHC5

FA median 5 50% confidence limit of the FA at standardised median logHC5

FA upper 15.638 95% confidence limit of the FA at standardised median IOﬁHCS

Name Value log10(Value)

LL HC50 0.499331 -0.30161
HC50 0.976218 -0.01045
UL HC50 1.908557 0.280705
sErHCSO 3.822224 0.582316
Name Value Description

FA lower 34.04581 5% confidence limit of the FA at standardised median logHC50

FA median 50 50% confidence limit of the FA at standardised median logHC50

FA upper 65.95419 95% confidence limit of the FA at standardised median logHC50

© Effektwert wurde in die SSD aufgenommen, auch wenn eine Bewertung nicht mdglich war (Plausibel in Anbetracht der Daten fiir
Krebstiere)
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Tabelle A3 ,Goodness of fit* fiir die SSD der akuten EC50/LC50-Werte fiir alle Arten - berechnet mit dem

Programm ETX 2.1 (van Vlaardingen et al. 2004).

- 11

- 10

Sign. level Critical Normal?
0.1 0.631
0.05 0.752 AD Statistic:  1.456513
0.025 0.873 n: 16
0.01 1.035
'Kolmogorov-Smimnov test for normaiity
Sign. level Critical Normal?
0.1 0.819
0.05 0.895 KS Statistic:  1.178442
0.025 0.995 n: 16
0.01 1.035
‘Cramer von Mises test for normalty
Sign. level Critical Normal?
0.1 0.104
0.05 0.126 CM Statistic:  0.266957
0.025 0.148 n: 16
0.01 0.179
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Abbildung A1 Histogramm flr die SSD der akuten EC50-Werte fiir alle Arten - berechnet mit dem Programm ETX

2.1 (van Vlaardingen et al. 2004).
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Appendix Il

Externe Stellungnahmen und Kommentare zur EQS Herleitung

Im Januar 2014 wurde von der Herstellerfirma Syngenta eine 19 seitige Stellungnahme zur EQS
Herleitung fir Cyprodinil geschickt (Webb und Bliche 2014). Bei dieser Stellungnahme handelte es sich
um eine vollstdndige Neuherleitung der EQS, basierend auf den Daten aus dem obigen EQS Dossier flr
Cyprodinil. Als Grundlage fir die Herleitung diente ebenfalls das TGD for EQS. Die Autoren kamen dabei
zu héheren Werten (Tabelle A.1).

Tabelle A4 Vergleich der hergeleiteten EQS mit den vom Oekotoxzentrum vorgeschlagenen EQS.

Vorschlag Webb und Biiche et al. 2014 Vorschlag Oekotoxzentrum (2013) Vefhéltnis
EQS zwischen den
hla-
Herleitungsmethode Herleitungsmethode ;::]%‘:]SEQ;
AF SSD Mesokosmen AF SSD Mesokosmen
AA-EQS Daten- Daten-anforde- | Nicht valide zur
(Hg/L) 0.82 anforderungen 1.4 0.036 rungen nicht EQS Her- 39
Hg nicht erfiillt erfillt leitung
Daten-anforde-

?"AI(I:_')EQS 0.33 47 ; 0.33 rungen nicht ; 14
hg erfilllt

Sowohl beim AA-EQS als auch beim MAC-EQS liegt der Hauptunterschied in der Wahl der Methode.

AA-EQS

Mesokosmen:

Webb und Biiche (2014) schlagen vor, den AA-EQS basierend auf zwei Mesokosmenstudien herzuleiten.
Eine (Kennedy und Reed 1995) lag uns vor, die andere (Ashwell et al. 2007) nicht. Als NOECtwas Tage
fir die Kennedy und Reed Studie geben die Autoren einen Wert von 8 pg a.s./L an. Dieser bezieht sich
auf die Anwendung D6 aus Tabelle 10 in (EFSA-PPR 2006, Kapitel 2.3.3. Seite 36) mit einer
gemessenen Peak-Konzentration von 14.7 pg/L und einem TWA; 144, von 13 p/l. Die Autoren schreiben,
dass dieser NOEC nicht auf Erholung basiert. Aus Tabelle 10 in (EFSA-PPR 2006, Kapitel 2.3.3. Seite
36) geht aber hervor, dass es fir diese und folgende Peak-Konzentrationen signifikante Effekte der
Klasse 3 gab (bezogen ,Zooplankton community response®): 3.5 pg/L (D2), 5.3 pg/L (D3), 7.1 pg/L (D4)
11.4 pg/L (D5). Einzig bei einer Einzelapplikation von 8.2 pg/L (D7, TWA; 1ag. 5.6 pg/L) wurden keine
signifikanten Effekte beobachtet. Daher schlagt die EFSA einen NOEAEC (TWA; 15g¢) von 2.3 pg/L fiir
wiederholte Exposition und einen von 5.6 ug/L fur eine Einzelapplikation vor. Also deutlich tiefere Werte
als Webb und Blche (2014).

Darlberhinaus schliesst die EFSA, dass aufgrund der eingeschrankten Aussagekraft der Studie (,,The

general decline of zooplankton populations in all test systems, including the controls, probably
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reduced the statistical power to detect effects and may have masked both recovery, if it occurred,
as well as possible long-term effects”), dass fir die beobachteten signifikanten Effekte in den
Applikationen D2-D6 nicht belastbar festgestellt werden kann, ob eine Erholung innerhalb von 8 Wochen
stattfindet oder nicht. Daher ist unklar, ob es sich bei diesen Konzentrationen um Effekt der Klasse 3 oder
sogar Effekte der Klasse 4 handelt. Basierend auf der Expertenmeinung der EFSA (EFSA-PPR 2006,
Kapitel 2.3.3. Seite 37) ist der von Webb und Biiche (2014) vorgeschlagene NOECwa2s 1age flr die
Studie von Kennedy und Reed (1995) also nicht zur Herleitung eines EQS geeignet, da es bei
dieser Konzentration signifikante Effekte auf die Zooplanktongemeinschaft auftraten.

Die zweite Studie (Ashwell et al.) ist nicht beurteilbar, da weder sie selbst noch ein Expertenreview (z.B.

von der EFSA) zu ihr vorliegt.

Sicherheitsfaktormethode

Auch bei der Sicherheitsfaktormethode gibt es deutliche Unterschiede in den resultierenden AA-EQS.
Allerdings hat die Beschreibung des Tests von Rufli (1998) in Webb und Biiche (2014) dazu beigetragen,
dass das Testdesign besser verstanden wurde und somit sowohl der NOEC als auch der Sicherheitsfaktor
angepasst werden konnte. Nach Bildung eines geometrischen Mittelwertes fur die beiden vorliegenden
Studien zur chronischen Toxizitat gegeniiber Daphnien wurde ein neuer AA-EQS von 0.43 ug/L

hergeleitet.

Die Mesokosmenstudien sind zwar nicht direkt zur AA-EQS Herleitung verwendbar, kénnen aber
herangezogen werden, um zu untersuchen, wie gross der mdgliche Unterschied zwischen den AA-EQS
nach den beiden Methoden sein kdnnte.

Aus der Studie von Kennedy und Reed (1995) konnte nur ein NOEAEC hergeleitet werden, der nach dem
TGD for EQS einem LOEC entspricht. Da die Effekthdhe bei diesem LOEC aber als gering angegeben
wurde (EFSA-PPR 2006, Kapitel 2.3.3. Seite 37) kdnnte man gemass TGD for EQS einen NOEC von 1.15
pg/L (LOEC/2) herleiten. Zusammen mit dem nicht Uberprifbaren NOEC von 2.0 (Ashwell et al. 2007)
ergibt sich ein geometrischer Mittelwert von 1.5 pug/L und mit einem AF von 3 ein provisorischer AA-
EQSesokosmen VON 0.5 ug/L. Dieser unterscheidet sich nur um den Faktor 1.16 von dem neuen AA-EQS.

Es kann also gefolgert werden, dass der AA-EQS von 0.43 ug/L robust ist.

MAC-EQS

Beim MAC-EQS sind die EQS Vorschlage gemass Sicherheitsfaktormethode identisch. Der einzige
Unterschied besteht in der Frage, ob geniigend Daten flr eine SSD vorhanden sind. Wie in Abbildung 2
zu sehen ist, ist die SSD fir alle Daten (anndhernd identische Datengrundlage wie in Webb und Biiche
2014) zweigeteilt. Es gibt eine Verteilung fiir Branchiopoda (Cladocera und Anostraca) und eine fur die
restlichen Krebstiere und anderen Organismen. Fir Branchiopoden liegen nur 5 Datenpunkte vor und
damit ist die Mindestanforderung an eine spezifische SSD von 10 Datenpunkten nicht erfillt. Auch wenn
man die spezifische SSD fir alle Krebstiere machen wirde, lagen nur 8 Datenpunkte vor (in Webb und

Blche 2014 wurde mit dem EC50 von 8 ug/L fir Mysidopsis bahia noch ein zusatzlicher Krebstier EC50
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mit berucksichtigt, das Zitat fehlte aber). Da nicht genligend Krebstierdaten vorhanden waren, haben
Webb und Biche eine spezifische SSD fir alle Invertebraten gemacht. So kamen 12 Datenpunkte
zusammen und die SSD zeigte Normalverteilung der Daten. Gegen dieses Vorgehen spricht,

1. dass Invertebraten per definitionem nur dadurch charakterisiert sind, dass sie Tiere ohne Vertebra
(Wirbelsaule) sind, was nicht zwingend fur verwandtschaftliche N&he und damit flr &hnliche
Empfindlichkeit spricht

2. dass immer noch deutlich die beiden Verteilungen zu sehen sind, diese aber von den Tests auf
Normalverteilung nicht mehr erkannt werden, da die Datenanzahl in der zweiten Verteilung
reduziert wurde — bei gleichbleibendem héchsten Datenpunkt (fiir das Insekt Chaoborus sp.)

Daher erachten wir die Herleitung eines MAC-EQS basierend auf der SSD-Methode fiir den gegebenen

Datensatz als nicht sinnvoll.

Daruber hinaus fehlen in der SSD auch Daten flr aquatische Pilze. Webb und Buche (2014)
schlussfolgern aus der Mesokosmos Studie von Ashwell et al. (2007), dass aquatische Pilze weniger
empfindlich sind als Krebstiere, da der NOEC fiir mittlere Anderung der Blattbiomasse in exponierten
c,Litter Bags“ bei 20 pg/L liegt. Dabei handelt es sich um die Nominalkonzentration. Diese ist nur
geringfligig hoher als die gemessene Peak-Konzentration von 14.6 ug/L, die von Webb und Biiche (2014)
als NOEC angegeben wurde. Darliber hinaus ist der Abbau von Blattbiomasse nicht immer der
empfindlichste Endpunkt fir aquatische Pilze. Wie Webb und Bliche (2014) schreiben werden
.Litterbags® eingesetzt um die Effekte auf Prozesse oder Funktionen des Blattabbaus zu untersuchen.
Fir das Fungizid Tebuconazol konnten Dimitrov et al. (2014) allerdings kulrzlich zeigen, dass bei einer
Konzentration, die dem HC5 aus einer SSD fiir Fische, Invertebraten und Primarproduzenten entspricht,
zwar keine Effekte auf den Blattabbau beobachtet wurden, diese aber dennoch eine Veranderung der
Pilzgemeinschaft und eine Verringerung der Konidienproduktion eines dominanten aquatischen
Hyphomyceten bewirkte.

Es ist richtig, dass es noch keine Toxizitatstests mit aquatischen Pilzen gibt, mit denen diese Effekte
untersucht werden koénnen. Daher wurden auch Tests mit terrestrischen Pilzen in wassrigem Medium
gesucht. Fir vier terrestrische Arten wurde wie Webb und Blche (2014) richtig schreiben bei einer
Konzentration von 68 pg/L 256% Hemmung der Sporenkeimung beobachtet (Abril und Curry 2008), bei
drei dieser Arten 283%.Die EC50 aller vier Arten liegen also tiefer als 68 pg/L, fur 3 dieser Arten
vermutlich deutlich tiefer. Da der tiefste valide akute EC50 fur Cyprodinil bei 33 pg/L liegt, kann nicht mit
Sicherheit davon ausgegangen werden, dass man mit den Brachiopoda die empfindlichste taxonomische
Gruppe im Datensatz hat. Webb und Bliche (2014) vergleichen in diesem Zusammenhang die Pilzdaten
auch mit dem EC50 von 8 pg/L fur Mysidopsis bahia. Die Studie (Ward, 1995c) liegt aber nicht vor und ist
auch nicht nachvollziehbar zitiert, da sich in der Literaturliste dazu eine Studie mit der Blaualge Anabaena
findet. Da auch Webb und Biiche (2014) den Mysidopsis bahia EC50 nicht firr die Herleitung des MAC-
EQS mit der Sicherheitsfaktormethode verwenden, ist dieser Vergleich nur eingeschrankt aussagekraftig.

Schlussfolgerung
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Dank der Erlauterungen zu der Rufli (1998) Studie hat der Kommentar von Webb und Blche (2014) dazu
gefuhrt, dass die EQS-Herleitung verbessert werden konnte. Sowohl der AA-EQS als auch der MAC-EQS
haben sich erhdht, weil der AF bei der Herleitung des AA-EQS reduziert werden konnte.

Der jetzt noch bestehende Unterschied von einem Faktor 3 fur den AA-EQS liegt an der unterschiedlichen
Interpretation der Mesokosmenstudie von Kennedy und Reed (1995). Dem OZ-AA-EQS liegt dabei die
Experteneinschatzung der EFSA zugrunde (EFSA-PPR 2006).

Der bestehende Unterschied von einem Faktor 11 beim MAC-EQS liegt daran, dass nicht gentigend
Daten vorhanden sind um fir die von uns als empfindlichste taxonomische Gruppe (Branchiopoden =
Cladocera und Anostraca) eine SSD zu machen. Webb und Bliche (2014) haben trotz des deutlichen
Bruchs in der Verteilung zwischen Branchiopoden und den anderen Arten eine SSD fir alle Krebstiere

vorgeschlagen.

Tabelle A5 Vergleich der hergeleiteten EQS mit den vom Oekotoxzentrum vorgeschlagenen EQS.

Vorschlag Webb und Biiche et al. 2014 \gors::hlabg O;:)(?‘:oxzentrum Verhilt-nis
EQS (September ) zwischen den
SSD- Meso- Meso- vor-geschla-
AF-Methode Methode kosmen AF-Meth. SSD-Meth. kosmen genen EQS
Daten- Daten- Nicht
AA-EQS anforderung anforde- valide zur
(mgl/L) 0.82 en nicht 1.4 0.43 rungen nicht | EQS Her- :
erflllt erfillt leitung
Daten-
MAC-EQS | 53 a7 - 0.43 anforde- | 11
(mg/L) rungen nicht
erflllt
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Maltby L (2014) Assessing effects of the fungicide tebuconazole to heterotrophicmicrobes in aquatic
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