oekotoxzentrum
centre ecotox

o

Schweizerisches Zentrum fiir angewandte Okotoxikologie
Centre Suisse d'écotoxicologie appliquée
Eawag-EPFL

EQS - Vorschlag des Oekotoxzentrums fiir:

Thiamethoxam

Ersterstellung 10.06.2013 (Stand der Literaturrecherche: 30.11.2012)
1. Aktualisierung 03.08.2016 (Stand der Datensuche)
13.01.2017 (Einarbeitung des Gutachtens)




1. Qualitatskriterien-Vorschlage

CQK (AA-EQS):

AQK (MAC-EQS):

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

0.042 pg/L (vor Aktualisierung 1 pg/L)

1.4 pg/L (unverandert)

international vergleichbar sind, wird im Weiteren die Terminologie des TGD verwendet.

2. Physikochemische Parameter

In Tabelle 1 werden Identitdt sowie chemische und physikalische Parameter fir Thiamethoxam
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.

Tabelle 1 Geforderte Angaben zu Thiamethoxam nach dem TGD for EQS (EC 2011). Zusatzliche Angaben in kursiv.

exp = experimentell erhobene Werte, est = geschatzte Werte.

Eigenschaften Name/Wert Referenz
IUPAC Name 3-(2-9h|9ro-1 ,3-th|azol-5_-ylmethyl)—5-methyl-1 ,3,5- Tomlin 2009
oxadiazinan-4-ylidene(nitro)amine
Chemische Gruppe Neonikotinoid Tomlin 2009
0
5 g\ NN
Strukturformel P N| EC 2009
N N, —0
N -
AN
0
Summenformel CgH10CIN503S Tomlin 2009
CAS-Nummer 153719-23-4 Tomlin 2009
EINECS-Nummer 428-650-4 Tomlin 2009
SMILES-code Clc1ncc(s1)CN2/C(=N\[N+]([O-])=O)N(C)COC2 EPI 2011
Molekulargewicht (g-mol'1) 291.7 Tomlin 2009

Schmelzpunkt (°C)

139.1 (exp)

Das 1995, zitiert in FDA
(undatiert)

Siedepunkt (°C)

Thermische Zersetzung beginnt vor Erreichung
des Siedepunktes bei 147°C (exp)

EC 2006

Dampfdruck (Pa)

6.6 - 107 (25°C, extrapoliert) (exp)

Geoffroy 1995, zitiert in
FDA (undatiert)

2.7 - 10°(20°C) PMRA 2007
110
Henry-Konstante 4.7-10 EC 2006
3. -1
Fom o) 19107 PMRA 2007




6.96 - 107" EPI 2011
Wasserlsslichkeit (g-L™") 4.1 (25°C, pH 7.3) (exp) fﬁr‘:'cfa:izzia’ zitiert in FDA

Dissoziationskonstante (pKa)

Keine Dissoziation zwischen pH 2 bis 12 (exp)

Stulz 1995c, zitiert in FDA
(undatiert)

-0.78 (est) SPARC 2012
n-Octanol/Wasser -0.13 (25°C) (exp) Stulz 1995b, zitiert in FDA
Verteilungskoeffizient (log Kow) (undatiert)

1.57 - 2.09 (exp) Peters 2000
Verteilungskoeffizient zwischen
dem organischen Kohlenstoff 2.43 und 1.37 (beide est; mit MCI Methode, bzw. EPI 2011
im Boden/Sediment und Kow Methode)

Wasser (log Koc)

1.51-2.37 Tomlin 2009
Verteilungskoeffizient zwischen | 1.73 (est) EC 2009, S. 47
suspendierter Materie und
Wasser (Ksusp-water)

Biodegradation Nicht leicht biologisch Abbaubar EC 2006

25°C, pH 7: > 30 (96% verblieben nach 30 Tagen) | Lowery 1997, zitiert in

25°C, pH 9: 8.8 FDA (undatiert)

Hydrolysestabilitat
(Halbwertszeit in Tagen)

40°C, pH 7: > 30 (87% verblieben nach 30 Tagen)
(alle exp)

25°C, pH 7: > 30 (98% verblieben nach 30 Tagen)
25°C,pH 9:4.2

25°C, pH 5: > 30 (100% verblieben nach 30
Tagen)

40°C, pH 7: 70

40°C, pH 9: 1.1

(alle exp)

640 (pH 7), 8.4 (pH 9) (beide exp)

28°C,pH 7:29.2
28°C,pH9.2: 21
(beide exp)

25°C,pH 7:>90
25°C, pH 8:42.78
25°C, pH 9: 4.55
(alle exp)

Clark 1998, zitiert in FDA
(undatiert)

EC 2006

Karmakar et al. 2009

Liging et al. 2006

Photostabilitéat (Halbwertszeit in
Tagen)

25°C, pH 5; kiinstliches Sonnenlicht
(Xenonlampe); 12h-Tag/Nacht-Zyklus: 3.1 (exp)

25°C, pH 5; kiinstliches Sonnenlicht
(Xenonlampe); 12h-Tag/Nacht-Zyklus: 2.3 (exp)

MilliQ-Wasser, pH 7.7, Sonnenlicht: 0.78 (exp)
25°C, pH 5; kiinstliches Sonnenlicht

(Xenonlampe); 12h-Tag/Nacht-Zyklus): ca. 6
(exp)

Schwartz 1998, zitiert in
FDA (undatiert)

Sparrow 1997, zitiert in
FDA (undatiert)

Pefia et al. 2011

Schwartz et al. 2000




3. Allgemeines

Anwendung:

Wirkungsweise:

Chemische Analytik:

Stabilitat und
Abbauprodukte:

Thiamethoxam wird zur Vorbeugung und Bekampfung von Insektenbefall beim
Anbau von verschiedenen Nutzpflanzen angewendet® Weiter kann
Thiamethoxam als Holzschutzmittel, Schutzmittel fir faserige und polymerisierte
Materialien (Leder, Gummi, Papier, Textilien) sowie generell als Biozid gegen
Arthropoden verwendet werden (EC 1998).

Thiamethoxam ist ein systemisches Insektizid, das auf das zentrale
Nervensystem wirkt, indem es die nikotinischen Acetylcholinrezeptoren der
Synapsen blockiert. Es wird schnell von Pflanzen aufgenommen, im Xylem
transportiert und entfaltet seine systemische Aktivitat bei Kontakt und im Magen
von Insekten (Tomlin 2006).

Tabelle 2 Nachweis- und Bestimmungsgrenzen von Thiamethoxam in
Oberflachengewassern.

Nachweis- Bestimmungs- Methode Referenz
grenze (pg/L) grenze (ug/L)
0.00063 - SPE-APPI-MS Yamamoto et al. 2012
Jansson und Kreuger
0.003 0.01 SPE-HPLC-MS/MS
2010
0.01 0.03 SPE-ESI-LC-MS Seccia et al. 2005
0.5 2 SPE-HPLC-DAD Ying und Kookana 2004
15; 39 50:; 130 HPLC'EIfS HPLC- Guzsvany et al. 2007

Thiamethoxam ist nicht leicht biologisch Abbaubar (EC 2006). Durch Hydrolyse
wird Thiamethoxam bei pH 7 relativ langsam abgebaut mit Halbwertszeiten von
mindestens 30 Tagen. Bei hoherem pH sinkt die Halbwertszeit stark (2.1 - 8.8
Tage bei pH um 9) (Clark 1998, zitiert in FDA (undatiert); EC 2006; Karmakar et
al. 2009; Liqging et al. 2006; Lowery 1997, zitiert in FDA (undatiert)).

Gegeniber Photolyse ist Thiamethoxam deutlich weniger stabil mit einer
Halbwertszeit von 0.78 Tagen (pH 7.7) sowie 2.3 und 3.1 Tagen bei pH 5 (Pefia
et al. 2011; Schwartz 1998, zitiert in FDA (undatiert); Schwartz et al. 2000;

Sparrow 1997, zitiert in FDA (undatiert)). Bei moderaten Lichtverhaltnissen

& Schweizerisches Pflanzenschutzmittelverzeichnis: http://www.blw.admin.ch/psm/wirkstoffe/index.html?lang=de
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scheint Thiamethoxam jedoch relativ stabil. In Labortests mit Eintagsfliegen
(pH= 7.4 - 8.4 und 12:12h Licht:Dunkel-Rhythmus) lag die Konzentration von
Thiamethoxam nach 7 Tagen noch bei 101.8% der nominalen
Ausgangskonzentration (van den Brink et al. 2016). Die Lichtintensitat war nicht
angegeben, es kann aber davon ausgegangen werden, das schwache bis
moderate Lichtverhaltnisse gewahlt wurden. In der Studie (Wasser-Sediment)
von Cavallaro et al. 2016 wurde Thiamethoxam in die Wasserphase appliziert.
Konzentrationen in der Wasserphase waren Uber 40 Tage stabil (allerdings
wurden auch jeden dritten Tag 75% des Medium erneuert). Thiamethoxam
scheint also nur wenig an das Sediment zu binden. In den Versuchsansatzen
wurde auch zu keiner Zeit Clothianidin detektiert, was zeigt, dass Thiamethoxam
auch nicht photolytisch abgebaut wurde.

Fir Sediment/Wasser-Systeme findet sich in der Literatur eine Halbwertszeit
zwischen 7.9 und 39.5 Tagen (ohne Licht) (Tomlin 2009).

Fur statische Testsysteme mit stérkerer Beleuchtung (e.g. Pflanzen/Algentests)
ist daher eine analytische Validierung der Testkonzentrationen als zwingendes
Kriterium fir die Validitdt einer Studie anzusehen. Die Stabilitdt der
Testsubstanz ist nur ein Einflussfaktor auf die tatsachliche Testkonzentration,
wenn auch ein sehr wichtiger. Andere Einflussfaktoren sind die Léslichkeit der
Testsubstanz im Testmedium und das korrekte Einwiegen der Testsubstanz.
Wahrend sich die Loslichkeit anhand der Wasserldslichkeit 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
Unterschieden (Unterschied grdsser als Faktor 10) zwischen Toxizitatswerten,
die auf nominalen Konzentrationen beruhen, und analytisch validierten Werten,
sollen daher die analytisch validierten bevorzugt werden.

Tabelle 3 gibt einen Uberblick lber die Abbauprodukte von Thiamethoxam
sowie deren Okotoxizitat. Clothianidin (CGA 322704) bildet sich durch Hydrolyse
und in Thiamethoxam behandelten Pflanzen (Nauen et al. 2003). Es stellt das
Okotoxikologisch relevanteste Transformationsprodukt dar (EC 2009, S. 32).
Tabellen 9 bis 11 enthalten weitere Informationen zur Okotoxizitdt von
Clothianidin.



Tabelle 3 Abbauprodukte von Thiamethoxam und ihre Toxizitat.

Abbauprodukt Bemerkung Okotoxizitat Referenz
. Raphidocelis subcapitata
S[rféf:lﬁigfr;aeislf_ Hauptprodukt der (Pseudokirchneriella EC 2006;
y y . y Hydrolyse; 2-19% nach 30 subcapitata), Daphnia magna, EC2009; FDA
[1,3,5]oxadiazinan-4-one - .
(CGA 355190) Tagen durch Photolyse Oncorhynchus mykiss (undatiert)
EC/LC50 > 100 mg/L
1-(2-chloro-thiazol-5- Hauptprodukt der Hydrolyse . FDA (undatiert);
ylmethyl)-3-nitrourea (FDA. undatiert) Keine Angaben EC 2006
(NOA 404617) ’
(2-chlorothiazol-5-yl)- Hauptprodukt der Hydrolyse . FDA (undatiert);
methylamin (FDA, undatiert) Keine Angaben EC 2006
(CGA 309335) ’
R. subcapitata, D. magna, O.
N Neonikotinoidpestizid; mykiss )
822%22% 4 Nebenprodukt der EC/LC50 > 100 mg/L :Eu(; jaot?eg&)FDA
Hydrolyse (FDA, undatiert) Chironomus riparius
NOEC (chronisch) = 0.67 pg/L
3,6-dihydro-3-methyl-2H- Entsteht durch Photolyse; . EC 2006; FDA
1,3,5-oxadiazin-4-amin (CGA 65.8% nach 30 Taaen Keine Angaben (undatiert)
353042) S 9
Existierende EQS:
Tabelle 4 EQS-Werte und PNEC aus anderen Landern und der EU.
AA-EQS MAC-EQS
Land Referenz
[ng/L] [ng/L]
EU 0.14 (PNEC) - EC 2009 und Carvalho et al. 2015
Finnland 1 1.4 Kontiokari und Mattsoff 2011
RIVM (NL) 1 - Beek et al. 2008
RIVM (NL) 0.14 - RIVM 2013

Vorgehen:

Fur die EQS-Herleitung wurden Effektdaten aus wissenschaftlichen Publikationen

sowie aus Zulassungs- und Evaluations-Berichten verwendet. Werte aus
offiziellen EU Dokumenten (EC 2006; EC 2009) wurden geméass TGD for EQS als
.face value* ibernommen und mit Klimisch 1 bewertet, auch wenn nur wenige
Informationen zu einer Studien vorlagen. Dieses Vorgehen ist konsistent mit den
EQS-Herleitungen fur andere Substanzen und zielt u.a. auf eine Harmonisierung
zwischen Zulassung und Retrospektiver Risikobewertung. Daten aus dem
kanadischen Evaluations-Report (PMRA 2007) wurden hingegen nicht face value

Ubernommen, da dort kaum Informationen zu den Effektdaten angegeben
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wurden, z.B. keine Angaben zur chemischen Analytik, Identitat der Testsubstanz,
Autoren. Es ist also unklar, ob Effektdaten aus Tests mit Formulierungen
stammen, welche nicht direkt fur die EQS-Herleitung verwendet werden. Bei
fehlenden Autorenabgaben ist es nicht mdglich zu Uberprifen, ob Effektdaten aus

unterschiedlichen Studien stammen.



4. Effektdatensammliung

Fir Thiamethoxam und Formulierungen mit Thiamethoxam sind Effektdaten zu Algen, héheren Wasserpflanzen, Radertierchen, Krebstieren, Insekten,

Mollusken und Fischen vorhanden (Tabelle 5). Da Zusatzstoffe in Formulierungen die Toxizitat beeinflussen kdnnten, werden Ergebnisse aus Tests mit

Formulierungen nicht fiir die EQS-Ableitung verwendet und sind daher als ,nicht relevant® (C3) kategorisiert (Daten am Ende von Tabelle 5).

Tabelle 5 Effektdatensammlung fiir Thiamethoxam. Eine Bewertung der Validitat® wurde nach den Klimisch-Kriterien (Klimisch et al., 1997) durchgefihrt , bzw. nach den
CRED-Kriterien fir Studien, die im Zuge der Aktualisierung herangezogen wurden (Moermond et al. 2016). Eine Neubewertung der vor der Aktualisierung gelisteten
Studien fand nicht statt. Im Falle von Cyanobakterien und Algen wird die Wachstumsrate vor Yield (Biomasse) bevorzugt (TGD for EQS, EC 2011, S. 136 f.). Liegen aus
einer Studie ein EC10 und ein NOEC vor, wird der robustere Wert vorgezogen. Literaturdaten, die in grau dargestellt werden, erfillen nicht die Datenanforderungen nach
dem TGD for EQS, sollen aber als zusatzliche Information genannt werden. Falls vorhanden, werden die Lebensstadien der Testorganismen hinter dem Namen
angegeben. Der derzeitig anerkannte Speziesname wurde angegeben und der in der Studie verwendete Name wurde in Klammern angegeben. Weiter werden, falls
vorhanden, Angaben zum Testsystem, Reinheit und Salinitdt gemacht. Abklrzungen: kA = keine Angaben; techn. = technische Reinheit

EFFEKTDATENSAMMLUNG
1§ & (5] 32 g %
= i @ 7] Q w® = =
S Osganisius Endpunkt 5| 5 E s S = Bemerkungen 2 Referenz
bezeichnung (Lebensstadium) S| 8 © 2 S < =
- (3 —
al € |9 = s s
akute Daten limnisch
Raphidocelis subcapitata . . Lo
Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate 9 | h | EC50 | > | 1007000 | kA [ KA uberchemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009
value“ eingestuft
subcapitata)
Raphidocelis subcapitata . . I
Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate 72| h | EC50 | = |>81800 | techn. | KA tber chemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2006 und EC 2009
value* eingestuft
subcapitata)
Hohere Wasserpflanzen Lemna gibba Frondzahl und 7 | o | EC50 | > | 90200 | > 98.6 | KA Uber chemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2006 und PMRA 2007
Trockengewicht value“ eingestuft
Rédertierchen Brachionus calyciforus KA 24 | nh | EC50 | > | 100000 | techn. | KA Uber chemische Analytik, jedoch als «face | | | p¢ 5906
value“ eingestuft
Rédertierchen Brachionus calyciforus KA 24| h | ECO | = | 1009000 | techn. | KA tber chemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009
value“ eingestuft
Krebstiere Daphnia magna KA 48 | nh | EC50 | > | 1000000 | kA | KA uberchemische Analytik, jedochals «face | | | gc g9
value“ eingestuft
Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 | h | EC50 > | 105800 kA basierend auf gemessener Testkonzentration 4 PMRA 2007
Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 | h | NOEC | = 36500 kA basierend auf gemessener Testkonzentration 4 PMRA 2007
Krebstiere Daphnia magna KA 48| h | Lco | = | 32000 | ka [ KA tberchemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009
value“ eingestuft
kA uber chemische Analytik, jedoch als «face
Krebstiere Daphnia pulex kA 24 | h | EC50 | > | 100000 kA value“ eingestuft 1 EC 2009

b
Nach Moermond et al. (2016) wird die Validitat unterteilt in Verlasslichkeit (R) und Relevanz (C), wobei die zu vergebenen Klassen (R1-4 bzw. C1-4) mit denen nach Klimisch (1-4) tibereinstimmen. Nicht-relevante

Studien wurden nicht auf ihre Verlasslichkeit hin Gberprift.




c . . = <
Sammel Organi s 2| 8 |&| B | = 5
ammel- rganismus oNme © £t = s
bezeichnung (Lebensstadium) Endpunkt g g E ‘“:.’_ = £ Bemerkungen = Referenz
= © o Q = >
=) o H &
Krebstiere Daphnia pulex KA 24| nh| Lco | = | e300 | ka [|KAuberchemische Analytik, jedochals «face | | | ¢ 5909
value“ eingestuft
Krebstiere Gammarus sp. kA 48 | h | EC50 | = 2800 kA kA ul::?r e hemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009
value“ eingestuft
Krebstiere Gammarus sp. KA 48| h| Lco | < | 1600 | ka [|KAuberchemische Analytik, jedochals «face | | | pc 5909
value“ eingestuft
Krebstiere Ostracoda KA 48| h |EC50 | = | 180 | ka | KA berchemische Analytik, jedochals «face | 4 | pc y9q9
value“ eingestuft
Krebstiere Ostracoda kA 48| h|Lco | =] 3 kA | kA tber chemische Analytik, jedoch als «face | | g¢ 5909
value“ eingestuft
Krebstiere Thamnocephalus platyurus KA 24| nh | EC50 | > | 100000 | KA | KA uberchemische Analytik, jedochals «face | | | p¢ 5909
value“ eingestuft
Krebstiere Thamnocephalus platyurus KA 24| h | Lco | = | 1000000 | ka |KAdUberchemische Analytik, jedochals «face | || g¢ 5909
value“ eingestuft
Krebstiere Procambarus clarkii Immobilisierung 9 | h | EC50 | = | 967 | 99.5 |Semi-statisch; kA iiber chemische Analyse 4 | Barbee und Stout 2009
(juvenil) und Lésungsmittelmenge
Krebstiere Procambarus clarkii Verhalten (Aggressivitat) | 96 | h | NOEC | < | 500 | 99.5 | Semi-statisch; kA liber chemische Analyse 4 | Barbee und Stout 2009
(juvenil) und Losungsmittelmenge
Aedes aegypti
Insekten (Imidacloprid resistenter Mortalitat 24 ( h | LC50 | = 183 kA Sehr wenige Angaben zur Exposition R4, C4 | Riaz et al. 2013
Stamm)
Aedes aegypti
Insekten (Imidacloprid sensitiver Mortalitat 24 h | LC50 | = 806 kA Sehr wenige Angaben zur Exposition R4, C4 | Riaz et al. 2013
Stamm)
_ kA iliber chemische Analytik, jedoch als «face
Insekten Chaoborus sp. kA 48 | h | EC50 | = 180 techn. value*” eingestuft 1 EC 2006
Insekten Chaoborus sp. kA 48| h | EC50 | = | 5500 | ka | KAdUberchemische Analytik, jedochals «face | | | g6 5009
value“ eingestuft
Insekten Chaoborus sp. KA 48| nh| Lco | = | 3100 | ka [|KAuberchemische Analytik jedochals «face | | | pc 5909
value“ eingestuft
Insekten Chironomus riparius kA 48 | h | EC50 | = 35 kA Thiamethoxam in Wasser zugegeben 1 EC 2009; PMRA 2007
Insekten Chironomus riparius ImmoTélts':::;ir;g oder 48 [ h [ NOEC | = 13 kA Thiamethoxam in Wasser zugegeben 1 EC 2009; PMRA 2007
basierend auf gemessener Testkonzentration,
Insekten Chironomus riparius Mortalitat 14| d | LC50 | = 23.6 98.9 | semi-statisch. Testdauer zu lange fiir akuten R2, C3 | Cavallaro et al. 2016
Test.
Insekten Cloeon sp. kA 48| h | EC50 | = | 14 |techn. | KA ber chemische Analytik, jedochals «face | 4 | £ 5996, EC 2000
value“ eingestuft
Insekten Cloeon sp. KA 48| h|Lco | =] 63 ka | KA tber chemische Analytik, jedoch als «face | | | g6 5909
value“ eingestuft
Mollusken Lymnaea stagnalis KA 48 | nh | EC50 | > | 1000000 | KA | KA Uberchemische Analytik, jedochals «face | | | p¢ 5909
value“ eingestuft
Mollusken Radix peregra KA 48| h | EC50 | > | 100000 | kA | KA dUberchemische Analytik, jedochals «face | | | ¢ 5g09
value“ eingestuft
Mollusken Radix peregra KA 48| h | Lco | = | 1000000 | ka | KAUberchemische Analytik, jedochals «face | | | ¢ 5909
value“ eingestuft
Fische Lepomis macrochirus Mortalitiit 96| h | Lcso | > | 114000 | ka | KAdUberchemische Analytik, jedoch als «face | || g6 5909, pMRA 2007
value“ eingestuft
Fische Lepomis macrochirus Mortalitét oder subletale 96 | n | NnoEC| = | 1147000 KA kA ubf.r _chemlsche Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009; PMRA 2007
Effekte value“ eingestuft
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitiit 96 | h | Lcso | > | 125000 | 986 | KA uberchemische Analytik, jedoch als «face | | | gc 5006, EC 2009
value“ eingestuft
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 | h | LC50 | > | 100000 kA kA uber chemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009




EFFEKTDATENSAMMLUNG

c = - 3
Sammel Organi s|S| £ 18] 3| ¢ 5
ammel- rganismus oNme £ © ES 5 £
bezeichnung (Lebensstadium) Endpunkt g g g i = £ Bemerkungen = Referenz
- © (] —
a| & |°9| = s =
value* eingestuft
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat oder subletale 96| n |Noec | = | 100000 KA kA ub“er_chemlsche Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009; PMRA 2007
Effekte value“ eingestuft
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitiit 96 | h | Lco | = |125000| ka |KAuUberchemische Analytik, jedochals «face | | | g6 5909
value“ eingestuft
Fische Channa punctata G'“tamaflft'i‘e’ifgfge"ase' 96| h |NOEC | 2 | 29483 | kA | KA iiber chemische Analytik 4 Chilke 2012
akute Daten marin
Krebstiere Americamysis bahia Mortalitat 96 [ h | LC50 | = 6800 kA KA liber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Krebstiere Americamysis bahia Subletale Effekte 96 | h | NOEC | = 4500 kA kA Uber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Krebstiere Americamysis bahia Mortallta:zzcgz:esubletale 96 | h | NoEC | <= 2000 KA I:A tiber chemische Analytik; unklar ob = oder 4 PMRA 2007
Mollusken Crassostrea virginica KA 96 | h | EC50 | > | 119000 | 99.2 | KA uber chemische Analytik, jedoch als «face 1 | EC 2006; PMRA 2007
value“ eingestuft
Mollusken Crassostrea virginica Schalenwachstum 96 [ h | NOEC | = | 119000 kA KA liber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Fische Cyprinodon variegatus Mortalitiit 96 | h | Lc50 | >/= | 111000 | kA EA liber chemische Analytik; unklar ob = oder 4 PMRA 2007
Fische Cyprinodon variegatus M°"a"ta;’f:§::”b'9ta'e 96 | h | NOEC | 2/= | 111000 | kA | kA dberchemische Analytik; unklarob =oder |, | pyra 2007
chronische und subchronische Daten limnisch
Raphidocelis subcapitata . . I
Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate 96 | h | ECO | = |100000 | Kka | KA dberchemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009
value“ eingestuft
subcapitata)
Raphidocelis subcapitata kA liber chemische Analytik, jedoch als «face
Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate 72| h [ NOEC | = | 81800 | techn. « o Yk 1 EC 2006; EC 2009
! value“ eingestuft
subcapitata)
Hohere Wasserpflanzen Lemna gibba Frondzahl und 7 | d | Eco | = | 90200 | >98.6 | A Uber chemische Analytik, jedoch als «face 1 EC 2009; PMRA 2007
Trockengewicht value“ eingestuft
Krebstiere Daphnia magna kA 21| d | NOEC | = | 100000 | techn. | basierend auf gemessener Testkonzentration 1 EC 2006; EC 2009
Krebstiere Daphnia magna Mortalltaltz;)fgﬁzesubletale 21| d | NOEC | = | 100500 | techn. | basierend auf gemessener Testkonzentration 1 PMRA 2007
Insekten Chironomus riparius Emergenz 30 | d [NOEC | = 10 techn. | Thiamethoxam in Wasser zugegeben 1 EC 2006; EC 2009
Insekten Chironomus riparius Emergenz 30 [ d [ NOEC | = 5 kA kA liber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Insekten Chironomus riparius kA 30 [ d | EC50 | = 1 kA kA uber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Insekten Chironomus riparius kA 30 [ d | EC50 = 99 kA kA Uber chemische Analytik 4 PMRA 2007
Insekten Chironomus riparius Emergenz 40 | d | NOEC | = 2.1 98.9 ::::ﬁ::g:;lf gemessener Testkonzentration, R2, C1 | Cavallaro et al. 2016
Fische Oncorhynchus mykiss Letale und subletale Effekte | 88 | d | NOEC | = | 20000 | 99.2 tgl::e;ﬂ;‘:':t':;he Analytik, jedoch als «face | 4 | £c 2906, PMRA 2007
Fische Oncorhynchus mykiss kA 28| d | NOEC | = | 100000 | kA | KA uberchemische Analytik, jedochals «face | | | g¢ 5909, pMRA 2007
value“ eingestuft

chronische und subchronische Daten marin

Keine
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<& &8 |5 2 | £ 5
Sammel- Organismus gl e k] £ = =
bezeichnung (Lebegnssta dium) Endpunkt ‘g é E ‘“:.’_ Z _“E’ Bemerkungen % Referenz
a| & |°] =2 s &=
Raphidocelis subcapitata . . . P
Algen (Pseudokirchneriella Wachstum 72| h | EC50 | = | 259300 | techn. | WG25%; kA liber chemische Analytik, jedoch 1 | EC 2006; EC 2009
. als «face value“ eingestuft
subcapitata)
Raphidocelis subcapitata . . L
Algen (rl)?’seudokirchneriglla Wachstum 72| h | EC50 | > | 70600 | techn. | WWS70%:; kA iiber chemische Analytik, jedoch 1 | EC 2006; EC 2009
. als «face value“ eingestuft
subcapitata)
WG70%; Effektwert korrigiert auf den Gehalt
Krebstiere Daphnia magna kA 48 [ h | EC50 | = [ 27300 kA an aktiver Substanz; kA iiber chemische 1 EC 2006
Analytik, jedoch als «face value“ eingestuft
WG25%; Effektwert korrigiert auf den Gehalt
Krebstiere Daphnia magna kA 48 [ h | EC50 | > 25000 kA an aktiver Substanz; kA liber chemische 1 EC 2006
Analytik, jedoch als «face value“ eingestuft
Formulierung Actara® 240SC (commercial
Krebstiere Gammarus kischineffensis Mortalitiit 96 | h | EC50 | = | 3751 | Kka | 9rade)wurde eingesetzt. Keine begleitende | o3 o3 | gy et al. 2015
chem. Analytik. Semi-statischer
Versuchsansatz.
Formulierung Actara® 240SC (commercial
Krebstiere Gammarus kischineffensis ‘_I-Ilstopathologlscljne 14| d | NOEC | < 4 kA grade) wurde_emges?tzt. I_(elne begleitende R3, C3 [ Ugurlu et al. 2015
Veranderungen der Kiemen chem. Analytik. Semi-statischer
Versuchsansatz.
Wasserlosliche Granules mit 25%
Thiamethoxam (w/w) wurde eingesetzt.
Insekten Cloeon dipterum Immobilitat/Mortalitat 96 | h | EC50 | = 20 kA Begleitende chem. Analytik bestatigte R2, C3 | Van den Brink et al. 2016
nominale Konzentrationen. Statischer
Versuchsansatz
Wasserlosliche Granules mit 25%
Thiamethoxam (w/w) wurde eingesetzt.
Insekten Cloeon dipterum Immobilitat/Mortalitat 28| d | EC50 | = 0.68 kA Begleitende chem. Analytik bestatigte R2, C3 | Van den Brink et al. 2016
nominale Konzentrationen. Semi-statischer
Versuchsansatz.
Biomarker (biochemische,
Fische Aristichthys nobilis h['ls.‘°'°9'5°'.‘e und 96| h |LOEC | < | 6600 | kKa |7Actara25WG"wurde getestet. Keine R4, C3 | Stoyanova et al. 2016
istochemische Angaben zur chemischen Analytik.
Verdanderungen in der Leber)
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitiit 96 | h | Lcso | > | 250000 | ka | KA uber chemische Analytik, jedoch als «face | | | g6 5006
value“ eingestuft
Mikro- und Mesokosmosstudien
ACTARA 25 WG, Einzelapplikation, rasche
Phytoplankton, Abundanz und Abnahme der Konzentration (34-60% nach 3
div. Zooplankton, hvsikochemische Parameter 93| d [NOEC | = 30 kA Tagen, nach 21 Tagen </=0.6 ug a.i./L ), der C3 EC 2009
Makroinvertebraten phy NOEC basiert auf der nominalen
Konzentration nach der Applikation




5. Grafische Darstellung der Effektdaten

In Abbildung 1 sind alle validen Kurzzeit- und Langzeiteffektwerte aus Tabelle 5 aufgeschlisselt in die drei
Kategorien (trophische Ebenen) Algen/héhere Wasserpflanzen, Invertebraten und Vertebraten dargestellt.
Ausser fur Insekten liegen alle Effektwerte von Thiamethoxam an oder uUber der Grenze von 100 mg/L.
Der tiefste Kurzzeiteffektwert liegt bei 14 pg/L fir Cloeon sp. (Eintagsfliegenlarve), der tiefste
Langzeiteffektwert bei 10 pg/L fir Chironomus riparius (Zuckmdickenlarve).
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Abbildung 1 Grafische Darstellung aller validen Kurzzeit- und Langzeit-Effektdaten fiir Vertreter der

Primarproduzenten (PP), Invertebraten (Insekten und Krebstiere) und Fische aus Tabelle 5 fir Thiamethoxam
(limnische und marine Organismen, ohne Formulierungen). Ein Asterisk (*) zeigt = Werte an.

5.1 Vergleich marine/limnische Organismen

Da nur ein valider, nicht exakter Effektwert fiir marine Organismen (Crassostrea virginica, EC50 > 119°‘000
pg/L) gefunden wurde, ist ein Vergleich der Sensitivitdt von marinen/limnischen Organsimen nicht

moglich. Fur die folgende EQS-Ableitung wurden beide Datensatze zusammengelegt.
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6. Herleitung der EQS

Um chronische und akute Qualitatsziele herzuleiten, kann die Sicherheitsfaktormethode (AF-Methode) auf
der Datenbasis von Kurzzeit- und Langzeiteffektdaten 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, kdnnen diese EQS zusétzlich mittels
einer Speziessensitivitatsverteilung (SSD) bestimmt werden. Valide Mikro-/Mesokosmosstudien dienen
einerseits zur Verfeinerung des AF, der durch eine SSD hergeleitet wurde. Andererseits kbnnen sie auch
direkt zur Bestimmung eines EQS verwendet werden. Die Evaluation der Mikro- und Mesokosmosstudien
basiert auf den Qualitatsleitlinien beschrieben im TGD for EQS und de Jong et al. (2008).

7. Chronische Toxizitat

7.1 AA-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen belastbare Langzeiteffektdaten fir die Gruppen Algen, hohere Wasserpflanzen, Krebstiere,

Fische und Insekten vor (Tabelle 6). Die deutlich sensitivste Organismengruppe sind die Insekten.

Tabelle 6 Ubersicht zu den kritischen Toxizitdtswerten fiir Wasserorganismen aus langerfristigen Untersuchungen
fir Thiamethoxam.

Gruppe Art Wert Konz. in pg/L Referenz

Basisdatensatz

Primarproduzenten Raphidocelis subcapitata NOEC 81800 EC 2006; EC 2009
Krebstiere Daphnia magna NOEC 100000 EC 2006; EC 2009
Fische Oncorhynchus mykiss NOEC 20000 EC 2020(%;MRA
Weitere
Insekten Chironomus riparius NOEC 2.1 Cavallaro et al. 2016

Geméss TGD for EQS kann ein AF von 10 auf den tiefsten NOEC-Wert angewendet werden, wenn
Effektwerte zu allen 3 trophischen Ebenen (Primarproduzenten, Krebstiere, Fische) vorhanden sind. Der
tiefste Wert ist ein NOEC (40 d, Emergenz) = 2.11 pg/L fir die Larve der Zuckmiicke Chironomus riparius.
In dem Test wurde Thiamethoxam in die Wasserphase appliziert. Jeden dritten Tag wurden 75% des

Mediums/Testsubstanz erneuert. Die Konzentration der Testsubstanz wurde analytisch verifiziert und der
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NOEC bezieht sich auf die gemessene Konzentration. Die Konzentration in der Wasserphase blieb Gber
die Expositionsdauer stabil. Ferner wurde zu keiner Zeit Clothianidin detektiert, was darauf schliesst dass
Thiamethoxam weder stark an das Sediment gebunden hat, noch photolytisch abgebaut wurde.

Obwohl alle trophischen Ebenen abgedeckt sind, gibt es bei der Wahl des Assessmentfaktors (AF)
Grinde, welche gegen eine Reduzierung des AF auf 10 sprechen. Im akuten Datensatz ist die
Eintagsfliege (Cloeon sp.) mit einem LC50 von 14 pg/L noch sensitiver als die Zuckmiicke Chironomus
riparius (LC50=35 ug/L). Fir die Eintagsfliege liegt allerdings kein belastbarer NOEC vor. Van den Brink
et al. (2016) exponierten Cloeon dipterum Uber 28 Tage mit einer Thiamethoxam-Formulierung und
bestimmte einen EC50 von 0.68 pg/L. Ein NOEC lage naturgemass noch niedriger. Allerdings ist schon
der EC50 mehr als 3-fach unter dem NOEC fiir Chironomus riparius. Die Thiamethoxam-Testlésung
wurde bei Van den Brink et al. (2016) aus einem wasserldslichen Granulat (25% a.i.) hergestellt. Die
Expositionskonzentrationen wurden analytisch verifiziert. Tests mit Formulierungen sollen nicht direkt fur
die EQS-Ableitung verwendet werden, da die Zusatzstoffe einen unbekannten Einfluss auf die Toxizitat
haben koénnten. Fur eine Plausibilisierung und Anpassung eines AF konnen solche Daten aber
beruicksichtigt werden. Aufgrund der mdglichen hoheren Sensitivitdt der Eintagsfliegen gegenuber
Thiamethoxam wird daher ein AF von 50 vorgeschlagen, woraus sich folgendes chronisches

Qualitatskriterium ableiteten lasst:

AA-EQS (AF) = 2.11 ug/L /50 = 0.042 pg/L

7.2 AA-EQS mit SSD-Methode

Die Ableitung eines AA-EQS mittels SSD ist aufgrund der ungeniigenden Anzahl (valider und diskreter)

Langzeiteffektdaten nicht moglich.

7.3 AA-EQS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

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

Mikro-/Mesokosmosstudien nicht abgeleitet werden kann.
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8. Akute Toxizitat

8.1 MAC-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen valide EC50-Werte fir die Organismengruppen Algen, hohere Wasserpflanzen, Krebstiere,
Fische, Radertierchen, Insekten und Mollusken vor (Tabelle 7). Thiamethoxam wird gemass EC (2001) als

sehr giftig eingestuft (Tabelle 8).

Tabelle 7 Ubersicht der kritischen akuten Toxizitatswerte fiir Wasserorganismen fir Thiamethoxam.

Gruppe Art Wert Konz. in pg/L Referenz
Basisdatensatz
Primarproduzenten Raphidocelis subcapitata EC50 > 81800 EC 2006 und EC 2009
Krebstiere Ostracoda EC50 180 EC 2009
Fische Oncorhynchus mykiss EC50 > 100000 EC 2009
Wweitere
Radertierchen Brachionus calyciforus EC50 > 100000 EC 2006
Insekten Cloeon sp. EC50 14 EC 2006; EC 2009
Mollusken Lymgﬁﬁf?gggf; und EC50 > 100°000 EC 2009

Tabelle 8: Risikoklassierung der akuten aquatischen Toxizitdt von Thiamethoxam anhand der niedrigsten
gemessenen EC50-Werte nach der Europaischen Kommission (EC 2001).

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

Der tiefste Kurzzeiteffektwert (14 ug/L) stammt aus einer Studie mit der Larve der Eintagsfliege Cloeon
sp. Ein weiterer ahnlich tiefer Wert wurde fir die Larve der Zuckmicke bestimmt (35 pg/L). Um Kurzzeit-
Qualitatskriterien (MAC-EQS) herzuleiten, kann die AF-Methode auf Daten aus akuten Toxizitatsstudien
angewendet werden. Allerdings missen mindestens 3 valide EC50-Kurzzeittestergebnisse von Vertretern
der 3 trophischen Ebenen (Fische, Krebstiere, Algen) vorhanden sein, um einen Assessmentfaktor von
100 mit den EC50 der sensitivsten Studie verwenden zu kénnen. Laut dem TGD for EQS (EC 2011) kann

der AF von 100 auf 10 reduziert werden, wenn entweder die Standardabweichung der logarithmierten
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EC50-Werte < 0.5 ist, oder der Wirkmechanismus bekannt ist und ein der empfindlichsten taxonomischen
Gruppe im Effektdatensatz enthalten ist. Die Standardabweichung der logarithmierten EC50-Werte wurde
nicht berechnet, da eine Vielzahl von nicht exakten ,grésser als“-Werte vorlagen. Die Streuung der Daten
ist verhaltnismassig hoch, was auf den spezifischen Wirkmechanismus zurlckzufihren ist. Da mit Cloeon
sp. ein reprasentativer Vertreter der empfindlichsten taxonomischen Gruppe im Effektdatensatz mit dem
tiefsten Wert vertreten ist, wird ein AF von 10 verwendet, woraus sich folgender Qualitatskriterien-
Vorschlag ergibt:

MAC-EQS (AF) = 14 ug/L /10 = 1.4 pg/L

Wie in Kapitel 7.1 erwahnt, exponierten Van den Brink et al. (2016) Cloeon dipterum Uber 28 Tage mit
einer Thiamethoxam-Formulierung und bestimmte einen EC50 von 0.68 pg/L (analytisch verifiziert). Das
Testergebnis kann nicht direkt zur Herleitung eines MAC-EQS verwendet werden, da eine Formulierung
getestet wurde und da die Testdauer ist fur ein Kurzzeit-Qualitatskriterium zu lang ist. Bei kirzerer
Expositionsdauer (e.g. 48 h) lage der EC50 aber vermutlich Gber dem Wert von 0.68 pg/L. Dieses
Ergebnis stitzen den angegebene EC50 fiir Cloeon sp., zu dem es in den EU-Dokumenten nur wenige

Informationen gibt.

8.2 MAC-EQS mit SSD Methode

Die Ableitung eines MAC-EQS mittels SSD ist aufgrund der ungenigenden Anzahl (valider und diskreter)

Kurzzeiteffektdaten nicht moglich.

8.3 MAC-EQS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

Es liegt lediglich eine Mikrokosmenstudie aus dem EC 2009 vor, in der die Effekte der Formulierung
ACTARA 25 WG auf die Abundanz von Phytoplankton, Zooplankton und Makroinvertebraten bestimmt
wurden. Die Formulierung wurde nur einmalig zu Beginn appliziert. Es zeigte sich eine rasche Abnahme
der Konzentration (34-60% nach 3 Tagen, nach 21 Tagen </=0.6 pg a.i/L ). Wegen der schnellen
Abnahme der Konzentration wirde sich diese Studie lediglich fur die MAC-EQS Herleitung eignen. Die
erste Auswertung der Makroinvertebratengemeinschaft fand 8 Tage nach der Applikation statt.
Ephemoptera (die empfindlichste taxonomische Gruppe aus den Einzelartentests und auch die
empfindlichste Gruppe fir andere Neonikotinoide) hatten sich nicht ausreichend in den Mesokosmen
etabliert (Abundanz von 1%). Fir Chironomidae (die zweitempfindlichste taxonomische Gruppe) wurde an
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Tag 8 flr 100 und 30 pg a.i./L eine Verringerung der ,Detransformed adjusted means* (bezogen auf die
Anzahl der Individuen) beobachtet (>60% sowohl bezogen auf den Zeitpunkt vor der Applikation als auch
bezogen auf die Kontrolle an Tag 8). Das deutet darauf hin, dass fur die MAC-EQS Herleitung statt 30
eher 10 pg a.i/L genommen werden musste. Fir den Rest des Experiments konnten zwar keine
Unterschiede zwischen allen Konzentrationen beobachtet werden, allerdings nahmen die ,Detransformed
adjusted means* der Kontrolle von Tag 8 auf Tag 22 (dem nachsten Beobachtungszeitpunkt) um 90% ab,
so dass die Aussagekraft der spateren Zeitpunkte nur als eingeschrankt betrachtet werden kann. Aus
diesem Grund und weil die Testkonzentration zum ersten Beobachtungszeitraum bereits deutlich
abgenommen hatte (um >80% zwischen Tag 0 und Tag 7), wird die Studie als nicht relevant fir die MAC-
EQS Herleitung angesehen. Die Studie zeigt aber, dass der mittels Sicherheitsfaktormethode ermittelte
MAC-EQS von 1.4 g a.i./L plausibel ist.

9. 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.

Es konnten keine BCF und BMF recherchiert werden. Der experimentelle log Kow von Thiamethoxam
betragt -0.13 (Stulz 1995b, zitiert in FDA (undatiert)). Die Gefahr fir Vertebraten durch sekundare

Intoxikation kann daher als gering eingeschatzt werden.

10. Schutz der aquatischen Organismen

Der Effektdatensatz flir Thiamethoxam umfasst alle 3 trophischen Ebenen sowohl bei den Kurzzeit- als
auch bei den Langzeittoxizitdten. Ein Vergleich der Empfindlichkeiten von limnischen und marinen
Organismen konnte aufgrund der ungentgenden Anzahl von Effektdaten zu marinen Organismen nicht
gemacht werden. Sowohl fir akute als auch fir chronische Expositionszeiten stellen aufgrund des
spezifischen Wirkmechanismus von Thiamethoxam die Insekten die empfindlichste Organismengruppe
dar. Die Eintagsfliegen (Ephemeroptera) stellen vermutlich eine der sensitivsten Gruppen innerhalb der
Insekten dar. In akuten Tests waren sie noch sensitiver als die Zuckmicken (Chironomiden). Im

chronischen Datensatz fehlen allerdings belastbare Effektdaten fir Eintagsfliegen. Die Studie von Van
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den Brink et al. (2016) lasst aber vermuten, dass die Eintagsfliegen auch chronisch sensitiver sind als

Chironomiden (siehe Kapitel 7.1 und 8.1).

Zum Schutz aquatischer Organismen werden fir Thiamethoxam folgende Umweltqualitatsziele

vorgeschlagen:

AA-EQS = 0.042 pg/L
MAC-EQS = 1.4 ug/L

Im Vergleich zu bereits existierenden AA-EQS-Vorschlagen von Experten aus Finnland und den
Niederlanden (AA-EQS = 1 ug/L) liegt der hier vorgeschlagene Wert etwas niedriger. Dies liegt vor allem
an der erst kirzlich veréffentlichten Schlusselstudie fur den AA-EQS. Der hier vorgeschlagene MAC-EQS
ist hingegen identisch mit den Vorschldgen aus Finnland und den Niederlanden. Der PNEC-Wert aus EC
(2009) von 0.14 pg/L wurde vom akuten Wert fiir Cloeon sp. (14 pg/L) mit einem AF von 100 abgeleitet.
Dasselbe gilt vermutlich flir den AA-EQS von RIVM (2013).

Clothianidin, welches als Abbauprodukt von Thiamethoxam identifiziert wurde und selbst kommerziell als
Insektizid vertrieben wird, scheint bei Langzeitexposition auf Insekten deutlich toxischer zu sein als
Thiamethoxam. In EC (2005) wird ein akuter EC50-Wert von 29 pg/L und ein chronischer NOEC-Wert von
0.72 pg/L fur C. riparius angegeben (Tabelle 9). Auch in der Biozidzulassung wurde Clothianidin bereits
bewertet — sowohl als Aktiv-Substanz (Tabelle 10), als auch als Abbauprodukt von Thiametoxam (Tabelle
11). Die abgeleiteten PNECs (vergleichbar mit dem AA-EQS) schwanken zwischen 0.13 pg/L (AF 5 auf
EC10 von C. riparius, Tabelle 10) und 0.067 pg/L (AF 10 auf EC10 von C. riparius, Tabelle 11). Bei
Anwendung eines AF von 10 auf den akuten Effektwert fir C. riparius wiirde ein MAC-EQS von 2.9 pg/L
resultieren. Wahrend der MAC-EQS vergleichbar ist mit dem von Thiamethoxam, bietet der hier
abgeleitete AA-EQS flur Thiamethoxam keinen sicheren Schutz fiir aquatische Organismen hinsichtlich
seines Abbauproduktes Clothianidin. Um dies zu erreichen misste flir dieses Insektizid ein separater AA-

EQS abgeleitet werden.
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Tabelle 9 Clothianidin: Akute und chronische Effektdaten fir aquatische Organismen (unverandert aus der
Pflanzenschutzmittelzulassung - EC (2005)).

Group Test Time-scale Endpoint | Toxicity
substance

Laboratory tests

Oncorhynchus mykiss clothianidin Acute (96 h) LC50 >104.2 mg/L
Pimephales promelas clothianidin Long term (28 d) |[NOEC 20 mg/L
Not required; log Pow < 3
Daphnia magna clothianidin Acute (48 h) LCs0 > 40 mg/L
Daphnia magna clothianidin Long term (21d) |[NOEC 0.12 mg/L
Selenastrum capricornutum | clothianidin Acute (96 h) EpCs0 55 mg/L
Chironomus riparius clothianidin Acute (48 h) EC50 0.029 mg/L
Chironomus riparius clothianidin Long term (28 d) |EC15 = 072 x 10-3 mg/L

Microcosm or mesocosm tests

EAC=3.1pgas./L

NOEC = 15 mg/l

Tabelle 10  Clothianidin: Akute und chronische Effektdaten fiir aquatische Organismen (unverandert aus der
Biozidzulassung - EC (2007)).
Species | Time-Scale | Endpoint | Toxicity
Fish
Oncorhynchus mykiss 96 h mortalit EC50 > 100 mg/I
Pimephales promelas 33d hatching, mortality and NOEC = 20 mg/I
growth
Invertebrates
Daphnia magna 48 h immobility ECs0 = 261 mg/l
Daphnia magna 21d mortality, reproduction NOEC = 0.12 mg/|
Chironomus riparius 48 h mortality EC50 = 0.029 mg/l
Chironomus riparius 28d emergence, EC10 = 0.00065 mg/I
development
Algae
Selenastrum capricornutum 96 h growth inhibition EpCs0 = 56 mg/l

Microorganisms

Activated sludge from | 3 h stat. respiration inhibition EC50 > 1000 mg/L
sewage treatment plant

Freshwater species community
Sediment dwelling | 14 weeks mesocosm NOEC =1 ug/l
organisms, phytoplankton
and zooplankton

PNEC = 0.13 pg/l (EC 2007)
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Tabelle 11 Clothianidin als Thiametoxam Metabolit CGA 322704: Akute und chronische Effektdaten fiir aquatische
Organismen (unverandert aus der Biozidzulassung - EC (2008) und EC (2009)).

water spiked

CGA 322704
Type offSpecies Study Type LC50 /EC50 orlLCO (acute) NOEC
Organisms LOECa [mg/L] (chronic) [mg/L]
Fish Rainbow trout, 96-h acute > 100 100
Crustaceans  |Daphnia magna 48-h acute > 100 100
Algae Green algae Selenastrum capric. 72-h acute > 100 100
Insects Chironomus riparius larvae 30-d chronic [0.025°¢
sediment appl. 0.015°
Chironomus 30-d chronic (0.0529
(Larvae development rate ) sediment appl. 0.015
Chironomus riparius 28-d chronic 0.00067

PNEC = 0.067 pg/l (EC 2008 & EC 2009)

11. Anderungen gegeniiber der Version vom 10.06.2013

Im Zuge der Aktualisierung konnten zunachst nur Tests mit Formulierungen recherchiert werden, die nicht

direkt zur EQS-Herleitung verwendet werden kénnen. Aus der Studien von Van den Brink et al. (2016)

ergaben sich aber Hinweise auf eine besondere Sensitivitat der Larven der Eintagsfliege bei chronischer

Exposition. Im akuten Datensatz stellen die Eintagsfliegen die sensitivste Spezies dar. Im chronischen

Datensatz fehlen jedoch belastbare Effektdaten flr Eintagsfliegen. Daher wurde der Sicherheitsfaktor zur

Herleitung des AA-EQS vorsorglich auf 50 erhéht. Dieses Vorgehen wurde von den Gutachtern bestatigt.

Dadurch verringerte sich der AA-EQS zunéachst von 1 pg/L auf 0.2 pg/L.

Kurz nach der Begutachtung des Stoffdatenblattes lag eine neue Studie mit verlasslichen und relevante

Effektdaten vor (Cavallaro et al. 2017). Diese Studie lieferte ein noch niedrigeres chronische Effektdatum
(NOEC) fur die Zuckmiicke und ist nun Schlisselstudie fir den AA-EQS. Dadurch verringerte sich der
AA-EQS erneut auf nunmehr 0.042 pg/L.
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