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1 EQS-Vorschlage

CQK (AA-EQS):
AQK (MAC-EQS):
Das chronische Qualitatskriterium (CQK) und das akute Qualitatskriterium (AQK) wurden nach dem TGD for

0.24 ug/L (vorher 1.2 ug/L )
1.4 pg/L (unverandert)

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 Identitdt, chemische und physikalische Parameter fiir rac-Tebuconazol angegeben. Die
razemische Mischung aus R- und S-Tebuconazol ist der zugelassene Wirkstoff. 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 nach dem TGD for EQS (EC, 2011), zusatzliche Angaben in kursiv

Eigenschaften

Wert

Referenz

IUPAC Name

(RS)-1-p-chlorophenyl-4,4-dimethyl-
3-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl)-

EC, 2007a, Seite 101

2ncnc2

pentan-3-ol
Chemische Gruppe Triazole EC, 2007a
Strukturformel N

<\ =] HO

N’N
Cl

CAS-Nummer 107534-96-3 EC, 2007a, Seite 101
ELINCS -Nummer 403-640-2 EC, 2007a, Seite 101
Summenformel C16H2,CIN;O EC, 2007a, Seite 101
SMILES-code CLc1cece(cc1)CCC(O)(C(C)(C)C)Cn | EPI, 2011

Molekulargewicht (g-mol ™)

307.8

EC, 2007a, Seite 101

Schmelzpunkt (°C)

105 (bei 99.9% Reinheit)
162.86 (est) (Mean or Weighted
MP)

EC, 2007a
EPI, 2011, Seite 20

Reinheit)

3.10 * 10 (25°C) (est) (99%
Reinheit)

6.14 * 10° (25°C) (est) (Modified
Grain method)

1.71 * 10 (20°C) (exp)

Siedepunkt (°C) Zersetzung bevor Siedepunkt EC, 2007a
erreicht EPI, 2011, Seite 20
394.85 (est) (Adapted Stein &
Brown method)

Dampfdruck (Pa) 1.30 * 10° (20°C) (est) (99% EC, 2007a

EPI, 2011, Seite 20

Henry’s-Konstante
(Pa:m®mol™) (20°C)

1 *10°(est)

5.25 * 10 (est) (Bond Method)
1.47 * 10 (exp)
7.64 * 10-5 (VP/WSol est)

EC, 2007a, Seite 58, EPI,
2011




Wasserléslichkeit (mg-L™) 38 bei pH 5.3 (20°C) EC, 2007a, Seite 102,EPI,

36 bei pH 7.2 (20°C) 2011
36 bei pH 9.4 (20°C)
24.75 (25°C)

Dissoziation Konstante pK, Da Tebuconazol eine sehr EC, 2007a, Seite 103

schwache Base ist, kann es in
Wasser nicht vollstandig protoniert
werden, so dass in Wasser kein
pKa bestimmbar ist.

n-Octanol/Wasser 3.7 (pH 7, 99.1% rein) EC, 2007a, Seite 103, EPI,
Verteilungskoeffizient (log K,,,) | 3.89 (est) 2011

3.70 (exp)
Sediment/Wasser 3.186 (est) (MCI Methode) EPI, 2011

Verteilungskoeffizient (log Koe) | 2.633 (est) (Kow Methode)

Hydrolysestabilitat

Stabil bei pH 5, 7 und 9 bei 25°C fiir | EC, 2007a, Seite 103

28 Tage
Photostabilitdt in Sonnenlicht Stabil bei pH 7 fir 30 Tage EC, 20073, Seite 103 & 123
Biologischer Abbau Keine Daten verfligbar, es wird EC, 2007a, Seite 124

angenommen das es nicht leicht
biologisch abbaubar ist.

3 Allgemeines

Anwendung:

Wirkungsweise:

Analytik:

Stabilitat:

Tebuconazol wird als Pflanzenschutzmittel (EC, 2008) zur Schadlingsbekdmpfung in
Getreide, Mais, Niissen, Bananen, Raps, Sojabohnen, in Kern- und Steinfriichten,
Tee, Weintrauben, Kaffee, Knollengemise, Bohnen, Tomaten und Kartoffeln
angewendet (Tomlin, 2006).Es wird aber auch als Biozid (Holzschutzmittel) eingesetzt
(EC, 2007c).

Tebuconazol ist ein systemisches Fungizid mit schiitzender, kurativer und eradikativer
Wirkung. Es wird direkt in den vegetativen Teil der Pflanze absorbiert, wo dann eine
Translokation zu den Seitenanlagen stattfindet (Tomlin, 2006). Tebuconazol ist ein
Demethylierungsinhibitor  (DMI). Auf molekularer Ebene inhibiert es die
Demethylierung an der C14-Position in der Pilz-Sterolbiosynthese, indem es das
Enzym Sterol-14a-demethylase hemmt (EC, 2007a). Sterol-14a-Demethylase, ist in
die Biosynthese von Ergosterol involviert. Ergosterol ist ein Bestandteil der Membran
von Pilzen und Hefen. Sterol-14a-Demethylase kommt auch in vielen anderen Arten
vor. Es ist in Pflanzen in die Phytosterol- und in Tieren in die Cholesterolbiosynthese
involviert. Cholesterol ist ein Substrat fiir die Produktion von anderen Sterolen, wozu
auch die Geschlechtssteroide gehdren. Zusatzlich ist bekannt, dass Azole das Enzym
Aromatase inhibieren. Effekte an der Sterol-14a-Demethylase und an der Aromatase
koénnen zu Effekten in der sexuellen Differenzierung und Reproduktion flihren (Zarn et
al., 2003). Tebuconazol hat sich als leichter Inhibitor der Aromatase erwiesen, dies
zeigen unter Anderem Sanderson und Mitarbeiter (2002) und Trésken und Mitarbeiter
(2006). In Zebrafischen wurde nach einer Kurzzeitexposition bei einer Tebuconazol-
Konzentration von 230 pg/L eine Vitellogenininduktion festgestellt (Sancho et al.,
2010 zitiert in Hass et al., 2012). In einer Untersuchung des danischen Zentrums fiir
Endokrine Disruptoren wurde Tebuconazol, basierend auf dkotoxikologischen Daten,
als “Verdachtig auf Endokrine Wirkung* klassifiziert (Hass et al., 2012).

In EC (2007a) wird angegeben, dass mittels HPLC-MS eine Bestimmungsgrenze von
0.1 ug/L und mittels GC-MS eine von 0.05 ug/L erreicht wird. Wang und Mitarbeiter
(2011) erreichten in Umweltwasserproben eine Nachweisgrenze von 0.08 pg/L und
eine Bestimmungsgrenze von 0.26 pg/L.

In sterilen aquatischen Systemen ist Tebuconazol bei pH 5, 7 und 9 wahrend 28
Tagen stabil, also kann davon ausgegangen werden, dass der Prozess der Hydrolyse
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EQS von Anderen:

Herkunft der Daten:

nicht zum Abbau von Tebuconazol beitragt. Tebuconazol ist auch unter
Lichteinwirkung stabil (EC, 2007a, Seite 103 & 123). Die Stabilitdt von Tebuconazol
wird auch durch Zulassungsstudien gestitzt, bei denen die Testkonzentration am
Testende analytisch Uberprift wurde. So hat z.B. Grau (1987, zitiert in EC, 2007b B9
Teil 2 S. 51) in einem statischen 96h-Fischtest zu Testende noch 98% der
Testsubstanz wiedergefunden. In Wasser-Sediment-Studien jedoch kommt es zu
einer Abnahme der Tebuconazol-Konzentration in der Wasserphase — vermutlich
durch Adsorption an das Sediment (Heimbach 1996, zitiert in EC, 2007b B9 Teil 2 S.
89). Aus diesen Grinden werden auch Studien fir die EQS-Ableitung verwendet, bei
denen die Konzentration nicht nachgemessen wurde, es sei denn Sediment befand
sich im Testansatz.

Von RIVM existiert ein AA-EQS Vorschlag von 0.63 pg/L und ein MAC-EQS
Vorschlag von 14 ug/L (RIVM 2013)

Ein grosser Teil der Effektdaten stammt aus dem Draft Assessment Report (EC,
2007b) der Europaischen Kommission. Sofern die darin beschriebenen Daten als
valide eingestuft wurden und sich somit fiir die Risikobewertung eignen, werden diese
als ,Face-Values® - ohne weitere Evaluation — tbernommen, und mit Klimisch 1
bewertet (nach dem TGD for EQS, EC 2011).



4 Effektdatensammliung

Alle verfugbaren Effektdaten fir Tebuconazol sind in Tabelle 2 angegeben. Der Wert bezieht sich immer auf den aktiven Stoff. Falls nicht anders
vermerkt beziehen sich die Literaturdaten auf (Rac)-Tebuconazol. Literaturdaten die nicht die Anforderungen nach TGD for EQS (EC, 2011)
erflllen oder keinen definierten Wert darstellen, wurden in grau dargestellt. Studien mit Formulierungen wurden nicht bericksichtigt, da die
Formulierungshilfsstoffe unbekannt sind und somit nicht ausgeschlossen werden kann, dass sie selbst 6kotoxisch wirken und damit die Toxizitat
von Tebuconazol beeinflussen kénnen. Sie wurden fir die Ableitung der EQS (Environmental Quality Standards) nicht verwendet, sollen aber als
zusatzliche Information genannt werden. Eine Bewertung der Validitat® wurde nach den Klimisch-Kriterien (Klimisch et al. 1997) durchgefihrt, bzw.
nach den CRED-Kriterien fiir Studien die im Zuge der Aktualisierung herangezogen wurden (Moermond et al. 2016). In der Spalte Notiz wird
jeweils angegeben, ob es sich um die tatsachliche oder die gemessene Konzentration handelt (nur bei validen Studien).

Tabelle 2: Effektdatensammlung fur Tebuconazol

EFFEKTDATENSAMMLUNG
- E
- - = [
oraani 5 E (5 2 |s|% |8
q i rganismus- 1 3 o ~3 =
Form, Reinheit [%] 9 Organismus Effekt 2 2 = = 5|8 2 | Autor
gruppe a ° o v z | ©
= o 0 S
i} o 2 @
[
akute Effektdaten limnisch
f Heimbach, 1987. zitiert in
Tebuconazol, 97.5 Algen Desmodesmus subspicatus Wachstumsrate 72 h ErC50 = 5300 Cc 1 EC, 2007b, Seite 82. (Ref:
11A 8.2.6/01)
Heimbach, 1987. zitiert in
Tebuconazol, 97.5 Algen Desmodesmus subspicatus Wachstumsrate (Biomasse) 72 h EbC50 = 1960 C 1 EC, 2007b, Seite 35 (Ref:
11A 8.2.6/01)
Tebuconazol Algen Desmodesmus subspicatus Wachstumsrate 96 h EC50 = 1450 4 Office of Pesticides
Programs, 2000
Raphidocelis subcapitata Bowers, 1996, zitiert in EC,
Tebuconazol, 6.7 Algen (Pseudokirchneriella subcapitata Wachstumsrate (Biomasse) 96 h EbC50 = 2830 A 3 2007b, Seite 84 (Ref: IIA
Selenastrum capricornutum) 8.2.6/02)
Tebuconazol, kA Algen Raphidocelis subcapitata Wachstumsrate (Zellzahl) 72 | h EC50 = 3200 c| ® 2 | Ochoa-Acuiia et al., 2009
’ (Pseudokirchneriella subcapitata) ”

@ Fir Validitat wird nach der CRED-Methode Verlasslichkeit (R; Engl. Reliability) und Relevanz (C; Engl. Relevance) bewertet. Beide werden in
Ubereinstimmung mit der Klimisch Methode in folgende Kategorien eingeteilt: R1/C1= Zuverlassig/Relevant ohne Einschrankung; R2/C2 =
Zuverlassig/Relevant mit Einschréankung; R3/C3 = nicht Zuverlassig/Relevant; R4/C4 = nicht bewertbar. Eine Bewertung der Verlasslichkeit wurde
nicht durchgefiihrt, wenn eine Studie als nicht relevant bewertet wurde. Studien welche fiir den EQS Vorschlag nicht miteinbezogen wurden, sind
grau markiert.
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EFFEKTDATENSAMMLUNG
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Raphidocelis subcapitata
Tebuconazol Algen (Pseudokirchneriella subcapitata Wachstumsrate 72 h EC50 8600 4 GSBL, 2012
Selenastrum capricornutum)
Raphidocelis subcapitata
ebuconazol Algen (Pseudokirchneriella subcapitata Wachstumsrate 96 h EC25 = 1960 4 GSBL, 2012
Selenastrum capricornutum))
Tebuconazol Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstumsrate 14 d EC25 = 91 4 GSBL, 2012
Tebuconazol Wasserpflanzen Lemna gibba Population 14 d EC50 = 151.5 4 Office of Pesticide
Programs
Bowers, 1997, zitiert in EC,
Tebuconazol, 96.7 Wasserpflanze Lemna gibba Biomasse 14 d EbC50 = 179.8 A 1 2007b, Seite 97. (Ref: lIA,
8.2.8/01)
c Bowers, 1997, zitiert in EC,
Tebuconazol, 96.7 Wasserpflanze Lemna gibba Frondzahl 14 d EC50 = 144.4 A 1 2007b, Seite 97. (Ref: IIA,
8.2.8/01)
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Filtrationsrate 5 h NOEC = 520 3 Sancho et al., 2009
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Filtrationsrate 5 h LOEC = 710 3 Sancho et al., 2009
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Ingestionsrate 5 h LOEC < 410 3 Sancho et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 24 h LC10 = 6000 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 24 h LC50 = 14000 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 24 h EC50 = 56830 C 3 Sancho et al., 2009
. e _ Dorgerloh, 1993, zitiert in
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 48 h NOEC = 740 1 EC, 2007b. (Ref IA 8.2.4/01)
s Dorgerloh, 1993, zitiert in
Tebuconazol, 96.3 Krebstiere Daphnia magna Mortaliat 48 h LC50 = 4200 A 1 EC, 2007b,Seite 71. (Ref IA
8.2.4/01)
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 48 h LC50 = 7200 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 48 h LC10 = 1500 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s Dorgerloh , 1993, zitiert in
Tebuconazol, 96.3 Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 2790 A 1 EC, 2007b, Seite 71. (Ref IA
8.2.4/01)
s
Tebuconazol, 95-97 Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 1034 Cc 2 ;loc;gaard & Cedergreen,
Tebuconazol, 97.5 Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 2880 A 1 US EPA, 2007
Geometrisches Mittel EC50 = 2025.38
Tebuconazol, 96.5 Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 40100 C 3 Sancho et al., 2009
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Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Immobilisation 48 h EC50 3530 B R3 C1 | Qlal, 2015
(S-)Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Immobilisation 48 h EC50 = 2740 B R3 C1 | Qlal, 2015
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 4000 4 Office of Pesticides
Programs, 2000
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 72 h LC50 = 7200 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 72 h LC10 = 1500 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 96 h LC50 = 5900 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol Krebstiere Daphnia magna Mortalitat 96 h LC10 = 1300 3 Ochoa-Acuiia et al., 2009
s
Tebuconazol, 99.6 Krebstiere Gammarus pulex (L.) Mortalitat 96 h LC50 = 1643 B R2 C1 | Adam et al., 2009
s A
Tebuconazol, 96 Fische Danio rerio Mortalitit 96 | h Lcs0 = 26800 D 2 | fpdreu-Sanchez etal,
s
Tebuconazol, 96 Fische Danio rerio Mortalitat 96 h LC50 = 19630 B 2 Sancho et al., 2010
Geometrisches Mittel LC50 = 22937
Tebuconazol Fische Danio rerio Mortalitit 9% | h Lc10 = 12500 D 2 ?gfzre”'samhez etal,
Tebuconazol Fische Danio rerio Mortalitit 9% | h LC90 = 40600 D 2 96‘1"2'9”'53"““ etal,
Tebuconazol, 98.7 Fische Danio rerio Mortalitat 96 h LC50 = 10740 B R4C1 | Liuetal., 2016
f Surprenant, 1987a, zitiert
Tebuconazol Fische Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h NOEC < 1400 D 1 in EC, 2007b. (Ref:
11A.8.2.1/03)
f Surprenant, 1987a, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Fische Lepomis macrochirus Mortalitat 96 h LC50 = 5700 D 1 in EC, 2007b. (Ref:
11A.8.2.1/03)
Tebuconazol, technical . . Grau, 1987, zitiert in EC,
rac;e Fische Leuciscus idus Mortalitat 96 h LC50 = 8700 D 1 2007b, Seite 100 (Ref:
9 11A.8.2.1/01)
Tebuconazol, technical Grau, 1987, zitiert in EC,
rade Fische Leuciscus idus Mortalitat 96 h NOEC = 3500 D 1 2007b, Seite 100 (Ref:
9 11A.8.2.1/01)
f Surprenant, 1987b, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h NOEC = 1500 D 1 in EC, 2007hb, Seite 100
(Ref: 11A.8.2.1//02)
f Surprenant, 1987b, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 96 h LC50 = 4400 D 1 in EC, 2007b, Seite 100.
(Ref: 11A.8.2.1/02)
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f Surprenant, 1988a, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Mollusken Crassostrea virginica Schalenwachstum 96 h NOEC = 1700 A 1 in EC, 2007b, Seite 76 (Ref
11A 8.2.4/05)
f Surprenant, 1988a, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Mollusken Crassostrea virginica Schalenwachstum 96 h EC50 = 3000 A 1 in EC, 2007b, Seite 76 (Ref
11A 8.2.4/05)
. Americamysis bahia e _ Office of Pesticides
Tebuconazol Krebstiere (Mysidopsis bahia) Mortalitat 96 h LC50 = 490 4 Programs, 2000
Americamysis bahia f Surprenant, 1988b, zitiert
Tebuconazol Krebstiere amysis bania Verhalten 96 h NOEC < 300 1 in EC, 2007b (Ref IIA
(Mysidopsis bahia)
8.2.4/06)
. . . f Surprenant, 1988b, zitiert
Tebuconazol, 96.3 Krebstiere Americamysis bahia Mortalitiit 9% | h LC50 = 460 A 1 | in EC, 2007, Seite 77 (Ref
(Mysidopsis bahia)
1A 8.2.4/06)
f Surprenant, 1987c, zitiert
Tebuconazol Fische Cyprinodon variegatus Mortalitat 96 h NOEC = 2800 A 1 in EC, 2007b. (Ref:
11A.8.2.1/04)
Tebuconazol. technical f Surprenant, 1987c, zitiert
rad’e Fische Cyprinodon variegatus Mortalitat 96 h LC50 5900 A 1 in EC, 2007b, Seite 100.
9 (Ref: 11A.8.2.1/04)
chronische und subchronische Daten limnisch
Heimbach, 1987. zitiert in
Tebuconazol, 97.5 Algen Desmodesmus subspicatus Wachstumsrate 72 h NOEC = 1000 Cc 1 EC, 2007b, Seite 35. (Ref:
1IA 8.2.6/01)
Heimbach, 1987. zitiert in
Tebuconazol, 97.5 Algen Desmodesmus subspicatus Wachstumsrate 72 h LOEC = 1800 1 EC, 2007b. (Ref: lIA
8.2.6/01)
ICS, 2006, zitiert in ETOX,
Tebuconazol Algen Desmodesmus subspicatus Biomasse 96 h NOEC = 320 4 2011
Raphidocelis subcapitata c Bowers, 1996, zitiert in EC,
Tebuconazol, 6.7 Algen apiid N apitata Wachstumshemmung 72 h LOEC = 2460 1 2007b, Seite 84 (Ref: lIA
(Pseudokirchneriella subcapitata) 8.2.6/02)
Raphidocelis subcapitata _ . o
Tebuconazol, kA Algen (Pseudokirchneriella subcapitata) Wachstumsrate 72 h EC10 = 1200 (o3 2 Ochoa-Acuiia et al., 2009
c Bowers, 1997, zitiert in EC,
Tebuconazol, 96.7 Wasserpflanze Lemna gibba Biomasse 14 d NOEC = 62.3 A 1 2007b, Seite 97.. (Ref: lIA,
8.2.8/01)
c Bowers, 1997, zitiert in EC,
Tebuconazol, 96.7 Wasserpflanze Lemna gibba Frondzahl 14 d NOEC = 62.3 A 1 2007b, Seite 97. (Ref: IIA,
8.2.8/01)
Reproduktion (“Per capita c
Tebuconazol, . . - P _
. Krebstiere Daphnia longispina (Klon 47) intrinsic rate 21 d NOEC = 150 R2 C1 | Cuco et al. 2016
Analytischer Standard . ,, o
of increase” at 17°C)
. Reproduktion (“Per capita c
Tebuconazol; . . L v _
. Krebstiere Daphnia longispina (Klon 12) intrinsic rate 21 d NOEC = 200 R2 C1 | Cuco et al. 2016
Analytischer Standard . ,, o
of increase” at 17°C)
Geometrisches Mittel NOEC = 200
f Burgess, 1988, zitiert in
Tebuconazol, 96.28 Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 d NOEC = 120 A 1 EC, 2007b, Seite 78. (Ref:

1IA 8.2.5/01)
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c Noack, 1999, zitiert in EC,
Tebuconazol, 99.6 Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 d NOEC = 10 A 1 2007b Seite 80 (Ref: IIA
8.2.5/02)
Geometrisches Mittel : NOEC = 34.64
c
(rac-)Tebuconazol, 97 Krebstiere Daphnia magna Reproduktion (Anzahl Neonaten) | 21 d NOEC = 10 R3 C1 | Qlal., 2015
c
(S-)Tebuconazol, 97 Krebstiere Daphnia magna Reproduktion (Anzahl Neonaten) | 21 d NOEC = 50 R3 C1 | Qlal., 2015
Noack, 1999, zitiert in EC,
Tebuconazol, 99.6 Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 d EC50 = 140 1 2007b, Seite 80. (Ref: IIA
8.2.5/02)
ICS, 2006, zitiert in ETOX,
Tebuconazol Insekten Chironomus riparius k.A 28 d NOEC >= 11 4 2011
w Dorgerloh, 2003g, zitiert in
Tebuconazol, 97 Insekten Chironomus riparius Emergenz 28 d EC10 = 2450 A 3 EC, 2007b, Seite 90.. (Ref
1A 8.2.7/02)
w Dorgerloh, 2003g, zitiert in
Tebuconazol, 97 Insekten Chironomus riparius Emergenz 28 d NOEC = 1130 A 3 EC, 2007b, Seite 90. (Ref IA
8.2.7/02)
Tebuconazol Fische Danio rerio Transkription von 5 d NOEC < 1000 D R2C3 | Yu etal. 2013
Transthyrethin
Scheerbaum, 1999, zitiert
Tebuconazol Fisch Oncorhynchus mykiss Korpergrosse 21 d NOEC = 10 B,H 1 in EC, 2007b (Ref: lIA
8.2.2.1/01)
Tebuconazol. technical f Surprenant, 1988c, zitiert
rad’e Fisch Oncorhynchus mykiss Larven Mortalitét 83 d NOEC = 12 A 1 in EC, 2007b, Seite 101
9 (Ref: I1A 8.2.2/01)
s
Tebuconazol, 99.5 Amphibien Hyla intermedia Uberleben bis GS 47, 78 d NOEC < 5 (o3 R2 C1 | Bernabo et al. 2016
. s
Tebuconazol, 99.5 Amphibien Hyla intermedia Uberleben bis GS 42 50 d NOEC < 5 (o3 R2 C1 | Bernabo et al. 2016
Androgen, Ostrogen und 178- s
Tebuconazol Amphibien Xeanopus laevis ostradiol level sowie Cyp17 27 d NOEC = 10 (o3 R2 C3 | Poulsen et al. 2015
Expression
Tebuconazol Pilze Cryptococcus flavescens Wachstumsrate 714 d NOEC = 8 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Trichoderma hamatum (MM Medium) Wachstumsrate 714 d NOEC = 8 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Tnchodern'\jédhliu?tum (MEB Wachstumsrate 714 | d NOEC = 8 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Fusarium SpMoer(i:ﬁTlmdes (MM Wachstumsrate 714 | d NOEC = 130 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Fusarium Sp,\%ztl[:ﬁzlmdes (MEB Wachstumsrate 714 | d NOEC = 32 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Mucor hiemalis Wachstumsrate 714 d NOEC = 500 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Mucor hiemalis Wachstumsrate 714 ( d NOEC = 70 3 Dijksterhuis et al., 2011
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Tebuconazol Pilze Pythium spp isolate Wachstumsrate 714 d NOEC > 10000 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Helicoon richonis Wachstumsrate 714 d NOEC = 500 3 Dijksterhuis et al., 2011
Tebuconazol Pilze Helicodendron tubulosum Wachstumsrate 714 d NOEC = 500 3 Dijksterhuis et al., 2011
chronische und subchronische Daten marin
. . . . f Sousa, 1991, zitiert in EC,
Tebuconazol, technical Krebstiere Americamysis bahia Reproduktion 28 | d NOEC = 35 A 1 | 2007b, Seite 102 (Ref: IA
grade (Mysidopsis bahia) 8.2.5/03)
Tebuconazol, technical Ward, 1991, zitiert in EC,
rad,e Fisch Cyprinodon variegatus Feuchtgewicht 36 d NOEC = 219 A 1 2007b, Seite 101 (Ref:
g 11A8.2.2.2/02)
Tebuconazol, technical Wheat, 1993, zitiert in EC,
rad,e Fisch Cyprinodon variegatus Korperlénge 203 | d NOEC = 43.6 A 1 2007b, Seite 101 (Ref: lIA
9 8.2.2.3/01
Biomasse und 8.4 (geomean f
Tebconazol, kA Aquatische Pilze Pilzgemeinschaft Zusammensetzung der 35 d NOEC < aus 10.7 und A R2 C1 | Donnadieu et al. 2016
Pilzgemeinschaft 6.6)
f
Tebuconazol Inddor channel Biofilm Photosynthese Effizienz 22 d NOEC < 2 E C3 Artigas et al. 2014
f
Tebuconazol Inddor channel Plankton Zunahme der Bakteriendichte 22 d NOEC < 2 B C3 Artigas et al. 2014
f
Tebuconazol Indoor channel Bacterial community DNA based s_t(uctural 21 d NOEC 2 20 D Cc4 Pascault et al. 2014
composition
f
Tebuconazol Indoor lake Bacterial community DNA based s_t(uctural 21 d NOEC 2 20 D Cc4 Pascault et al. 2014
composition
. . f
Tebuconazol Inddor channel Pilz und Bakteriengemeinschaft Fungal and bact('enal cor_nmunlty 40 d NOEC < 20 E C3 Pesce et al. 2016
structure fingerprint
. . f
Tebuconazol Inddor channel Pilz und Bakteriengemeinschaft I:ungal and bacf‘t(?nal cor_nmunlty 40 d NOEC 2 20 E C3 Pesce et al. 2016
structure Konidienbestimmung
Notizen:
A Gemessene Testkonzentrationen fir Effektbestimmung verwendet.
B Nominale Testkonzentrationen fir Effektbestimmung verwendet, gemessene Wiederfindung <t 20 % der nominalen Konzentration
C Nominale Testkonzentrationen fir Effektbestimmung verwendet, keine chemische Analyse
D Keine Angabe dartber, ob es sich um die gemessene oder nominale Konzentration handelt.
E Nominale Testkonzentrationen fir Effektbestimmung verwendet, gemessene Wiederfindung >+ 20 % der nominalen Konzentration
H Hierbei handelt es sich nicht um einen chronischen Fischtest sondern um einen verlangerten akuten Fischtest (OECD Guideline 204) und wird deshalb in
grau dargestellt
Testsysteme:
s: Statisch




Semi-statisch
Durchfluss
Wasser-Sediment-Testsystem
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5 Graphische Darstellung der Effektdaten
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Abbildung 1: Valide einzelne (Validitat 1 oder 2) Kurzzeit(KZ)- und Langzeit(LZ)-Effektdaten von Tebuconazol
fur aquatische Organismen. Die Standardabweichung der logarithmierten EC50-Werte betragt 0.64.

In Abbildung 1 ist zu erkennen, dass keine besonders empfindliche taxonomische Gruppe auszumachen ist.
Wahrend bei den akuten Daten eine Pflanze den tiefsten Wert aufweist, sind es bei den Langzeitdaten die
Fische. Da es sich bei Tebuconazol um ein Fungizid handelt, ist zu erwarten, dass im aquatischen
Lebensraum Wasserpilze am empfindlichsten auf Tebuconazol reagieren. Dies wurde in der Studie von
Donnadieu (2016) bestatigt. Der NOEC war <8.4 pg/L und damit tiefer als alle anderen NOECs.

Es liegen auch valide marine Effektdaten vor. Da sich diese jedoch nicht signifikant von den limnischen

unterscheiden (siehe Abbildung 2) werden sie mit den limnischen Daten vereinigt und zusammen bewertet.
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Abbildung 2: Statistischer Vergleich der validen akuten (A) und chronischen (C) Effektdaten der limnischen
und marinen Organismen. Es besteht kein signifikanter Unterschied zwischen limnischen und marinen Daten.

Siehe detaillierte Angaben im Appendix Seite D.

6 Zusammenstellung der kritischen Toxizitatswerte fiir Tebuconazol

Im Folgenden werden die kritischen Toxizitatswerte der Effektdatensammlung zusammengefasst. Um

chronische und akute Qualitatsziele herzuleiten, kann die AF-Methode auf der Datenbasis 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.

6.1 Chronische Toxizitat

Tabelle 3: Ubersicht zu den kritischen Toxizitatswerten fir Wasserorganismen aus langerfristigen
Untersuchungen flr Tebuconazol.

Lemoniera aquatica

Gruppe Spezies Wert Konz. in ug/L | Literatur
Algen/Wasser . Bowers, 1997, zitiert in EC, 2007b,
pflanzen Lemna gibba | NOEC 62.3 Seite 97. (Ref: lIA, 8.2.8/01)
Burgess, 1988, (Ref: IIA 8.2.5/01)
Krebstiere Daphnia magna | NOEG 34.64 und Noack, 1999, beide zitiert in
P 9 EC, 2007b, Seite 78 & 80. (Ref: IIA
8.2.5/02)

. Oncorhynchus Surprenant, 1988c, zitiert in EC,
Fische mykiss NOEC 12 2007b, Seite 101. (Ref: 1A 8.2.2/01)
Amphibien Hyla intermedia NOEC <5 Bernabo et al. 2016

z.B. Clavariopsi
Pilzgemeinsch aquatica,
aften Lunulospora NOEC <8.4 Donnadieu et al. 2016
curvula und

12



Es liegen chronische Effektdaten fiir die taxonomischen Gruppen der Algen/Wasserpflanzen, Krebstiere und
Fische vor. Diese reprasentieren drei trophische Ebenen. Auf Grund des Wirkmechanismus ist zu erwarten,
dass aquatische Pilze die empfindlichste taxonomische Gruppe darstellen. Leider konnte in der einzigen
validen Studie kein NOEC bestimmt werden, da nur eine Konzentration getestet wurde (Donnadieu 2016).
Betrachtet man diese Studie jedoch als zusatzliche Information, ist zu erkennen, dass Pilzgemeinschaften
empfindlicher sind als Fische, welche den tiefsten belastbaren validen Wert aufweisen. Auch fir den Frosch
Hyla intermedia liegt eine valide Studie vor, in welcher jedoch ebenfalls kein definitiver NOEC bestimmt
werden konnte. Dieser liegt mit <5 ug/L ebenfalls unter dem tiefsten NOEC fiir Fische. Aus diesem Grund

wurde ein Sicherheitsfaktor von 50 statt 10 gewahlt.

AA-EQS = 12 pg/L /50 = 0.24 pg/L

Tebuconazol hat wie in dem Abschnitt Uber die Wirkungsweise erwahnt eine endokrine Wirkung. Der
Datensatz flr Tebuconazol beinhaltet Wirkungskonzentrationen aus Early-Life-Stage-Tests, die gezeigt
haben, dass sie sehr empfindlich auf Demethylaseinhibitoren reagieren (Teigeler et al., 2007), und einen
Fischtest mit einem gesamten Lebenszyklus. Diese Tests kdnnen als ausreichend angesehen werden, um

madgliche endokrine-vermittelte Wirkung von Tebuconazol auf aquatische Organismen festzustellen.

Die Ableitung eines AA-EQS mittels SSD ist aufgrund mangelnder chronischer Daten nicht mdglich.

6.2 Akute Toxizitat

Tabelle 4: Ubersicht der kritischen akuten Toxizitatswerte fir Wasserorganismen fiir Tebuconazol.

Gruppe Spezies Wert Konz. in ug/L | Literatur

Bowers, 1997, zitiert in EC, 2007b, Seite
97. (Ref: lIA, 8.2.8/01)

Algen/Wasser Lemna gibba EC50 144.4
-pflanzen

Americamysis
Krebstiere bahia EC50 460
(Mysidopsis bahia)

Surprenant, 1988b, zitiert in EC, 2007b,
Seite 77. (Ref 1A 8.2.4/06)

. Oncorhynchus Surprenant, 1987b, zitiert in EC, 2007b,
Fische mykiss LCS0 4400 Seite 64-65. (Ref: 11A.8.2.1/02)
Crassostrea Surprenant, 1988a, zitiert in EC, 2007b,
Mollusken virginica EC50 3000 Seite 76 (Ref IIA 8.2.4/05)
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Tabelle 5: Risikoklassierung der akuten aquatischen Toxizitat anhand der niedrigsten gemessenen EC50-
Werte nach der (UN, 2015)

Risikoklasse Niedrigster EC50-Wert | Erreichter Wert
Nicht eingestuft >100mg/l
3 (schadlich) <100mg/l; >10 mg/l
2 (Giftig) <10mg;>1mgl/l
1 ( Sehr giftig) <1mgl/l X

Es liegen valide EC50-Werte flir die Organismengruppen der Algen/Wasserpflanzen, Fische, Krebstiere, und
Mollusken vor. Wenn 3 valide EC50-Kurzzeit-Testergebnisse von Vertretern dreier trophischer Ebenen
(Fische, Krebstiere, Algen) vorhanden sind, kann ein Assessmentfaktor von 100 mit dem EC50-Wert der
sensitivsten Art verrechnet 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 0.63), oder der
Wirkmechanismus bekannt ist und ein reprasentativer Vertreter der empfindlichsten taxonomischen Gruppe
im Effektdatensatz mit dem tiefsten Wert vertreten ist. Aufgrund des Wirkungsmechanismus wurde erwartet,
dass aquatische Pilze die empfindlichste Organismengruppe sind, jedoch liegen dazu keine Daten vor. Aus
den restlichen vorliegenden Effektdaten kann keine besonders empfindliche Art ausgemacht werden (siehe

Abbildung 1 und 3). Aus diesem Grund wurde ein AF von 100 gewahlt.

MAC-EQS = 144.4 pg/L /100 = 1.4 pg/L

Die Ableitung eines MAC-EQS mittels SSD ist nicht mdglich, da zu wenig Daten vorhanden sind (nur flr funf
der geforderten 8 taxonomischen Gruppen). Jedoch kann mit der SSD gut visualisiert werden, dass mit dem
vorliegenden, beschrankten Datensatz keine besonders empfindliche taxonomische Gruppe auszumachen ist
(Siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3: Species Sensitivity Distribution (SSD) der validen akuten Effekdaten. Detaillierte Angaben zur
SSD befinden sich in Tabelle A 1, Tabelle A 2, Tabelle A 3 und Abbildung A 1. Hellgriin: Algen, Dunkelgrin:
Wasserpflanzen, Rot: Kleinkrebse, Blau: Fische, Violett: Mollusken.
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7 Bewertung der sekundaren Intoxikation

Nach dem TGD for EQS (EC, 2011) soll zur Abschatzung des Risikos einer sekundéren Intoxikation zunachst
das Bioakkumulationspotentials einer Substanz bestimmt werden. Dabei liefert ein gemessener
Biomagnifikationsfaktors (BMF) von >1 oder ein Biokonzentrationsfaktors (BCF) >100 einen Hinweis auf ein
Bioakkumulationspotential. Liegen keine verlasslichen BMF oder BCF Daten vor, kann stattdessen der log
Kow zur Abschatzung verwendet werden, welcher ab einem Wert von >3 auf ein Bioakkumulationspotential
hinweist. In Tabelle 1 wurden Log K,, Werte von 3.7 - 3.9 zusammengetragen. Diese Werte verlangen also,
dass das Bioakkumulationspotential genauer untersucht werden muss. Deshalb wurde dies im EU-DAR zu
Tebuconazol (EC, 2007) untersucht. Fiir Lepomis macrochirus wurde in einer 28-tagigen Studie ein BCF Wert
von 78 ermittelt (ganzer Fisch, EC 2007b). Der Stationarzustand konnte wahrend der Testdauer von 28
Tagen nicht erreicht werden. In einer neueren Studie mit Zebrabarblingen (Danio rerio) haben Liu et al. 2016
BCF Werte von 11.22 und 9.79 ((+)-S-Tebuconazol) sowie 16.25 und 10.31 ((-)-R-Tebuconazol) beobachtet.
Beide Studien sprechen fir ein geringes Bioakkumulationspotential. Eine Berechnung des sekundaren

Intoxikationspotentials ist damit geméass TGD for EQS nicht nétig.

8 Schutz der aquatischen Organismen

Es liegen valide Effektdaten fir Arten aus den taxonomischen Gruppen der Algen/Wasserpflanzen,
Krebstiere, Insekten, Mollusken und Fische vor. Fir aquatische Pilze liegt nur ein ungebundener valider
NOEC vor, der aber als zusatzliche Information dient. Dieser deutet darauf hin, dass Pilze empfindlicher sind
als die Ublicherweise untersuchten Organismen.

Der MAC-EQS von 1.4 ug/L und der AA-EQS von 0.24 ug/L sollten einen ausreichenden Schutz fir alle Arten
im aquatischen Lebensraum (sowohl marin als auch limnisch) bieten. Sowohl der AA-EQS als auch der MAC-
EQS liegen tiefer als die EQS Vorschlage von RIVM (2013). Wahrend der Unterschied beim AA-EQS nur
einen Faktor 3 betragt, liegt er beim MAC-EQS mit einem Faktor von 10 hoher. Leider liegt uns das Dossier

von RIVM nicht vor. Daher kénnen die Griinde fiir die Unterschiede nicht benannt werden.
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Appendix

Tabelle A 1: Verwendete EC50-Werte zur Erstellung der SSD mit allen Arten und Zuordnung der Artnamen zu

den in der SSD verwendeten Werten.

EC50-Wert in pg/L Art Taxonomische Gruppe
144 Lemna gibba Wasserpflanzen
460 Mlysidopsis bahia Krebstiere
1643 Gammarus pulex Krebstiere

2025.38 Daphnia magna Krebstiere
3000 Crassostrea virginica Mollusken
Pseudokirchneriella
3200 . Algen
subcapitata
4400 Oncorhynchus mykiss Algen
Desmodesmus .
5300 . Fische
subspicatus
5700 Lepomis macrochinus Fische
5900 Cyprinodon variegatus Fische
8700 Leuciscus idus Fische
22937 Danio rerio Fische




Tabelle A 2: HC5 der SSD der akuten EC50/LC50 Werte fur alle Arten - berechnet mit dem Programm ETX
2.0 (van Vlaardingen et al. 2004).

Parameters of the normal distribution

Name Value Description

mean 3.460004[mean of the log toxicity values

s.d. 0.583409|sample standard deviation

n 12|sample size

HCS5 results

Name Value log10(Value) Description

LL HC5 73.04588 1.86359572|lower estimate of the HC5
HC5 297.4968 2.473482357|median estimate of the HC5
ULHC5 692.0702 2.840150119|upper estimate of the HC5
sprHC5 9.474459 0.9765544|spread of the HC5 estimate

FA At HC5 results
Name Value Description

5% confidence limit of the FA at
FA lower 0.774|standardised median logHC5
50% confidence limit of the FA
FA media 5|at standardised median logHC5
95% confidence limit of the FA
FA upper 18.064|at standardised median logHC5

HC50 results

Name Value log10(Value) Description

LLHC50 | 1437.304 3.157548522|lower estimate of the HC50
HC50 2884.057 3.46000391|median estimate of the HC50
ULHC50 | 5787.077 3.762459298|upper estimate of the HC50
sprHC50 | 4.026343 0.604910776|spread of the HC50 estimate

FA At HC50 results
Name Value Description

5% confidence limit of the FA at
FA lower | 31.74547|standardised median logHC50

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

95% confidence limit of the FA
FA upper | 68.25453|at standardised median logHC50




Tabelle A 3: ,Goodness of fit“ fur die SSD der akuten EC50/LC50 Werte flr alle Arten - berechnet mit dem
Programm ETX 2.0 (van Vlaardingen et al. 2004).

Anderson-Darling test for normality

Sign. leve|Critical |Normal?
0.1 0.631|Accepted

0.05 0.752|Accepted AD Statistic: 0.52025
0.025 0.873|Accepted n: 12
0.01 1.035|Accepted

Kolmogorov-Smirnov test for normality

Sign. leve|Critical |Normal?
0.1 0.819|Accepted

0.05 0.895|Accepted KS Statistic: 0.659876
0.025 0.995(Accepted n: 12
0.01 1.035|Accepted

Cramer von Mises test for normality

Sign. leve|Critical |Normal?
0.1 0.104|Accepted

0.05 0.126|Accepted CM Statistic: | 0.081333
0.025 0.148|Accepted n: 12
0.01 0.179|Accepted
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Abbildung A 1: Histogramm fur die SSD der akuten EC50/LC50 Werte fur alle Arten - berechnet mit dem
Programm ETX 2.0 (van Vlaardingen et al. 2004).



Tabelle A 4: Statistische Werte des Vergleichs von marinen und chronischen Daten.

Transform of

|[Exact or approximate P value? |

Table Analyzed Tebuconazol
akut

Column A Limnisch A

Vs Vs

Column B Marin A

Mann Whitney test

P value 0.6812
Gaussian

Approximation

P value summary ns
|Are medians signif. different? (P < 0.05) | No
|One- or two-tailed P value? | Two-tailed
|Sum of ranks in column A,B | 245 , 31
Mann-Whitney U 25
Table Analyzed Tzzl:::i';if_lm
Column A Limnisch C
Vs Vs
Column B Marin C
Mann Whitney test

P value 0.1119
|[Exact or approximate P value? | Exact

P value summary ns
|Are medians signif. different? (P < 0.05) | No
|One- or two-tailed P value? | Two-tailed
|Sum of ranks in column A,B | 80, 11
Mann-Whitney U 5




