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1 Qualitatskriterien-Vorschlage

CQK (AA-EQS):

AQK (MAC-EQS):

11.6 pg/L (unveréandert)

11.6 pg/L (unveréndert)

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 Identitat, chemische und physikalische Parameter fir Boscalid angegeben.

Tabelle 1 Geforderte Angaben zu Boscalid nach dem TGD for EQS (EC, 2011), zusatzliche Angaben in Kkursiv
dargestellt. Wo bekannt, wird mit (exp) spezifiziert, dass es sich um experimentell erhobene Daten handelt, wahrend
es sich bei mit (est) gekennzeichneten Daten um abgeschéatzte Werte handelt. Wenn keine dieser beiden Angaben
hinter den Werten steht, fand sich in der zitierten Literatur keine Angabe.

Eigenschaften Name/Wert Referenz
IUPAC Name 2-Chlor-N-(4‘-chlorobiphenyl-2-yl)nicotinamid Tomlin 2009
Chemische Gruppe Pyridincarboxamid (Fungizid) Tomlin 2009
gggg;ﬁ dBezemh““”ge” fir Nicobifen EC 2002
0 /@
= N X
H |
Strukturformel N/ al /,“\ EC 2008
Y
Cl1
Summenformel C18H12CI2N20 Tomlin 2009
CAS-Nummer 188425-85-6 Tomlin 2009
EINECS-Nummer Nicht zugewiesen
SMILES-code c2nc(CL)c(cc2)C(=0)(Nc3c(ccee3)cleec(ccl)CL) EPI 2011
Molekulargewicht (g-mol™) 343.21 EC 2008

Schmelzpunkt (°C)

142.8 - 143.8 (exp)

143 — 144 (exp); 145 (exp)

Daum 1999, zitiert in
FAO 2006, Tomlin 2009
und US EPA 2003

EC 2008
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143.4 - 143.6 US EPA 2003

221.73 (est) EPI 2011

Zersetzt sich bei ca. 300 °C (exp) Daum 1999, zitiert in
Siedepunkt (°C) FAO 2006

519.55 (est) EPI 2011

Dampfdruck (Pa)

7.2-107 (20°C)

7 -107(20°C) und 2 - 10° (25°C) (exp)

9.19 - 10° (est)

Tomlin 2009 und EC
2008

Kastel 1999, zitiert in
FAO 2006 und US EPA
2003

EPI 2011

Henry-Konstante (Pa-m*mol™)

5.178 - 10°

4.31-10"und 1.562 - 107

Ohnsorge 2000, zitiert
in FAO 2006, Tomlin
2009 und US EPA 2003
EPI 2011

4.64 + 0.06 (20°C, keine pH-Abhangigkeit) (exp)

Daum 1998b, zitiert in
FAO 2006, Tomlin 2009

Wasserloslichkeit (mg-L™) und EC 2008
6 (20°C) US-EPA, 2003
Dissoziationskonstante (pKa) Dissoziiert nicht in Wasser EC 2008

n-Octanol/Wasser
Verteilungskoeffizient (log Kow)

2.96 (pH 7.0 — 7.2, 21°C) (exp)

Daum 1998a, zitiert in
FAO 2006, Tomlin 2009
und EC 2008

Boden/Wasser
Verteilungskoeffizient (log Koc)
oder Sediment/Wasser
Verteilungskoeffizient log Ky)

Es konnten nur log Ko recherchiert werden:
2.7-3.4;2.56; 2.89
3.976 und 2.488 (est)

Beek et al. 2008
EPI 2011

Hydrolysestabilitat

Stabil iber 30 Tage (< 2% Abbau; Halbwertszeit >
60 Tage) (25°C; pH5—9) (exp)

Von Go6tz 1999a, zitiert
in US EPA 2002a

Photostabilitéat (Halbwertszeit)

Stabil Uber 15 Tage (Halbwertszeit > 30 Tage)
(22°C; pH 5) (exp)

Von Go6tz 1999b, zitiert
in US EPA 2002b




3 Allgemeines

Anwendung:

Wirkungsweise:

Analytik:

Stabilitét und

Metaboliten:

Boscalid wird in der Schweiz als Fungizid gegen Pilzbewuchs auf Gerste,
Dinkel, Roggen, Triticale, Weizen, Raps und Reben eingesetzt®. Die registrierten
Pflanzenschutzmittelprodukte beinhalten als Wirkstoff entweder Boscalid alleine

oder in Kombination mit Epoxiconazol®.

Boscalid blockiert die mitochondriale Elektronentransportkette durch Hemmung
des Enzymkomplexes Succinat-Dehydrogenase und unterbindet damit die
Atmung. Dies verhindert Keimung, Keimfadenausdehnung, Myzelwachstum und
Sporulation von verschiedenen phytopathogenen Pilzen (EC 2002; US EPA
2002c). Phytopathogene Pilze scheinen besonders empfindlich gegenlber
Boscalid zu sein. In Hefepilzen konnte eine toxische Wirkung nachgewiesen
werden, jedoch bei einer hoheren Konzentration. Das Enzym bei Saugetieren ist
praktisch resistent gegen Boscalid (EC 2002). Uber den Wirkungsmechanismus
von Boscalid bei anderen taxonomischen Gruppen ist nichts bekannt.

Nachweisgrenze in Oberflachengewéassern: 2.8 ng/L (SPE-GC/IT-MS) (Reilly et
al. 2012)

Boscalid scheint Uber Zeitraume von akuten Toxizittstests (< 14 Tagen)
gegeniiber Hydrolyse und Photolyse stabil zu sein (siehe Tabelle 1). In einem
akuten Biotest mit Lemna gibba konnte die Stabilitat iber 7 Tage nachgewiesen
werden (Palmer et al. 2001c).

Fir alle Kurzzeitexpositionen sowie fur alle Tests in denen die Testldsungen
regelmassig erneuert wurden, kann daher davon ausgegangen werden, dass
die Testkonzentrationen stabil waren. Die analytische Validierung der
Testkonzentrationen ist somit nicht als zwingendes Kriterium fir die Validitat
einer akuten Studie anzusehen. Die Stabilitdt der Testsubstanz ist nur ein
Einflussfaktor auf die tatséchliche Testkonzentration, wenn auch ein sehr
wichtiger. Andere Einflussfaktoren sind die L&slichkeit der Testsubstanz im
Testmedium und das korrekte Einwiegen der Testsubstanz. Wahrend sich die
Loslichkeit anhand der  Wasserloslichkeit und der eingesetzten
Testkonzentrationen plausibilisieren lasst, kann es beim Einwiegen zu nicht

systematischen Unterschieden kommen, die anhand der Angaben im jeweiligen

& Schweizerisches Pflanzenschutzmittelverzeichnis: http://www.blw.admin.ch/psm/wirkstoffe/index.html?lang=de
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Testbericht nicht ersichtlich sind. Daher werden alle Werte, die auf nominalen
Konzentrationen beruhen, gekennzeichnet. Bei deutlichen Unterschieden
(Unterschied grosser als Faktor 10) zwischen Toxizitatswerten, die auf
nominalen Konzentrationen beruhen, und analytisch validierten Werten, sollen

daher die analytisch validierten bevorzugt werden.

Boscalid scheint keine dkotoxikologisch relevanten Metaboliten zu hinterlassen
(US EPA 2002a; US EPA 2002b).

Existierende EQS:

AA-EQS MAC-EQS
Land Referenz
[Hg/L] [Hg/L]
Niederlande 0.55 (f}d - Beek et al. 2008
hoc)
Frankreich 11.6 20 INERIS 2014

b Fir Details Uiber die Methode siehe Abschnitt 8.



4 Effektdatensammlung

Fur Boscalid sind valide Effektdaten zu Algen, Wasserpflanzen, Krebstieren, Muscheln und Fischen vorhanden (Tabelle 2). Effektwerte flir aquatische Pilze
wurden nicht gefunden. Um die Sensitivitat der wahrscheinlich empfindlichsten taxonomischen Gruppe einschatzen zu kénnen, werden in Tabelle 3 Effektwerte
zu terrestrischen Pilzen aufgelistet. Falls fir die gleiche Art Effektwerte basierend auf Biomasse (,Yield“) und Wachstumsrate vorhanden sind, wird
Wachstumsrate gemass TGD for EQS bevorzugt (betrifft die Effektwerte von Pseudokirchneriella subcapitata). Ein Teil der Daten stammt aus den EU Dossier
(EC 2002) und dem Daten Evaluations-Report der US-EPA (US EPA 2002). Bewertungen aus diesen Reports wurden ,face value* tibernommen.

Tabelle 2 Effektdatensammlung fiir Boscalid. Eine Bewertung der Validitat® wurde nach den Klimisch- Kriterien (Klimisch et al., 1997) durchgefiihrt, bzw. nach den CRED-
Kriterien fur Studien die im Zuge der Aktualisierung herangezogen wurden (Moermond et al. 2016). Eine Neubewertung bereits vor der Aktualisierung aufgefuhrter Studien fand
nicht statt. Ebenso wurden Tests, welche mit Formulierungen durchgefiihrt wurden, nicht bewertet, sondern standardmassig als C3 (nicht relevant) gesetzt. Literaturdaten, die
nicht die Datenanforderungen nach dem TGD for EQS (EC 2011) erfiillen wurden in grau dargestellt, sollen aber als zusatzliche Information genannt werden. Ebenfalls in grau
dargestellt wurden valide Literaturdaten, die nicht relevant sind, z.B. wenn Formulierungen getestet wurden, oder mit > oder < Zeichen versehene Daten. Diese kdnnen zwar
nicht direkt verwendet, jedoch als unterstiitzende Daten fiir die EQS-Herleitung herangezogen werden. (Testtyp: S = statisch, R = semi-statisch, F = Durchfluss; Chemische
Analyse: Y = durchgefihrt und gemessene Konzentrationen fir Effektbestimmung verwendet, wenn nicht anders angegeben, N = nicht gemessen und nominale
Konzentrationen fiir Effektbestimmung verwendet). Der zur Zeit anerkannte Speziesname wurde verwendet und der in der Studie angegebene Name wurde in Klammern
dahinter angegeben.

EFFEKTDATENSAMMLUNG
= = 2 —~
| 5 ] o bS] o]
. S| € B wet |28 2 = E =
Gruppe Organismus Endpunkt (Messparameter) 2 | g | Endpunkt 5 [mg/L] 3 > o £ k= Referenz
a = o o < <] Z2® ©
[
g (o) 6 << 25 >
akute Daten limnisch
Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Zellzahl 96 | h EC50 > 4.2 Y S A 3 Palmer et al. 2001a, zitiert in US EPA 2002r
Algen Navicula pelliculosa Zellzahl 9% | h EC50 = 18 Y S B 1 Palmer et al. 2001b, zitiert in US EPA 2002i

Raphidocelis subcapitata
Algen (Pseudokirchneriella Biomasse (Optische Dichte) 96 | h EC50 = 1.34 Y S C 2 Kubitza 2001a, zitiert in US EPA 2002e und EC 2002

subcapitata)

Raphidocelis subcapitata

Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate (Optische Dichte) | 96 | h EC50 = 3.75 Y S C 2 Kubitza 2001a, zitiert in US EPA 2002e und EC 2002
subcapitata)

Hohere Wasserpflanzen Lemna gibba Frondzahl 7 d EC50 > 3.9 Y S B 1 Palmer et al. 2001c, zitiert in US EPA 2002m
Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 h EC50 = 5.33 Y S D 3 Dohmen 2001a, zitiert in US EPA 2002n und EC 2002
Krebstiere Daphnia magna Immobilisierung 48 | h NOEC = 0.49 Y S E 2 Dohmen 2001a, zitiert in US EPA 2002n und EC 2002

Fische Danio rerio Entwicklung 5 d AC50 = 0.389 N S N R3, C4 | Padilla et al. 2012

¢ Die Validitat wird nach der CRED-Methode beziiglich 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.
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EFFEKTDATENSAMMLUNG

- ] —~
N S 59 <X T bo]
) o | € B Wert ol 2 2= p=
Gruppe Organismus Endpunkt (Messparameter) 213 Endpunkt 5 [mg/L] £ i o £ k=] Referenz
ol = o T c o Zw K
[l
ﬁ O 6 < %2} >
Fische Lepom‘(fut‘:;‘rl;”h”us Mortalitat % | h LC50 > 3.7 Y s c 2 | Zok 2001, ztiert in US EPA 20021 und EC 2002
Fische Lepom‘iur\*/‘;;rl)“h”us Mortalitat % | h NOEC > 3.7 Y s c 2 | zok 2001, zitiert in US EPA 2002! und EC 2002
Fische O"°°rh(3j’3§’e‘#isl)myk'ss Mortalitat 9 | h LC50 = 2.7 Yy | s c 2 | zok 2000a, zitiert in US EPA 2002h und EC 2002
Fische Oncorhéﬂ\fgr‘ﬁ)myk'ss Mortalitét % | h NOEC = 1.88 Y s C 2 | Zok 2000a, zitiertin US EPA 2002h und EC 2002
akute Daten marin
Algen Skeletonema costatum Zellzahl 96 h EC50 > 35 Y S B, H 1 Palmer et al. 2001d, zitiert in US EPA 2002d
Krebstiere Americamysis bahia Mortalitat 96 h LC50 > 3.81 Y F @8 9726 7 %) 1 Boeri et al. 2000a, zitiert in US EPA 2002k
Krebstiere Americamysis bahia Mortalitéat 96 | h NOEC < 0.41 Y F B 1 Boeri et al. 2000a, zitiert in US EPA 2002k
(28.9-30.7 %o)
Crassostrea virginica _ B, . L
Muscheln Guvenil) Schalenwachstum 9 | h EC50 = 1.02 Y F (57.8 - 61.4 %) 1 Boeri et al. 2000b, zitiert in US EPA 2002f
Muscheln Crassostrea virginica Schalenwachstum % | h NOEC < | o421 Y F B, 1 | Boeri et al. 2000b, ztiert in US EPA 2002f
(juvenil) (57.8 - 61.4 %o0)
Crassostrea virginica . B, . . .

Muscheln (uvenil) Mortalitat 96 [ h NOEC > 3.68 Y F (57.8 - 61.4 %) 1 Boeri et al. 2000b, zitiert in US EPA 2002f
Fische Cypr”“’(?fvne‘n’ﬁ;‘ega‘us Mortalitat % | h LC50 > 3.86 Y F B, H 1 Boeri et al. 2000c, zitiert in US EPA 2002p
Fische Cyp“”o(jjlj’\fem;‘egaws Verhalten % | h NOEC = 2.33 Y F B, H 1 Boeri et al. 2000c, zitiert in US EPA 2002p

chronische und subchronische Daten limnisch
Cyanobakterien Anabaena flos-aquae Zellzahl 9% | h NOEC > 4.2 Y S A 3 Palmer et al. 2001a, zitiert in US EPA 2002r
Algen Navicula pelliculosa Zellzahl 96 | h EC10 = 0.12 Y S B 1 Palmer et al. 2001b, zitiert in US EPA 2002i
Algen Navicula pelliculosa Zellzahl 9% | h NOEC = 0.14 Y S B 1 Palmer 2001, zitiert in US EPA 2002i
Raphidocelis subcapitata
Algen (Pseudokirchneriella Biomasse (Optische Dichte) 96 | h NOEC = 0.49 Y S E 2 Kubitza 20014, zitiert in US EPA 2002e und EC 2002
subcapitata)

Héhere Wasserpflanzen Lemna gibba Frond-Nekrose 7 d NOEC = 0.99 Y S B 1 Palmer et al. 2001c, zitiert in US EPA 2002m
Héhere Wasserpflanzen Lemna gibba Wachstum (Frondzahl) 7 d NOEC > 3.9 Y S B 1 Palmer et al. 2001c, zitiert in US EPA 2002m

Krebstiere Daphnia magna Gewicht 21| d EC50 = 2.8 Y R B 1 Jatzek 2004, zitiert in US EPA 2005

Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 | d NOEC = 2.8 Y R B 1 Jatzek 2004, zitiert in US EPA 2005

Krebstiere Daphnia magna Reproduktion 21 | d NOEC = 1.31 Y R E 2 Hisgen 2001, zitiert in US EPA 20020 und EC 2002

Geom. Mittel | = 19
Krebstiere Hyalella azteca Mortalitat 10| d LC50 > 1.07 Y S B 1 Holmes et al. 2001, zitiert in US EPA 2002q
Insekten Ch”om(jl_n;tjvse;'pa”us 28 | d NOEC = 2 Y s G 3 Dohmen 2001b, zitiert in EC 2002
Fische O”C‘"hV"ChT‘ézt')“yk'SS (ELS Mortalitat 97 | d NOEC = | o116 y | F E 2 | Zok 1999, zitiert in US EPA 2002g

chronische und subchronische Daten marin




= [} —
.| T S S| o S e
) S | £ I wert | 22| 2 == =
Gruppe Organismus Endpunkt (Messparameter) 2 | '© | Endpunkt 5 [mg/L] =] i o £ ° Referenz
Q| = o o < (3 Zx ©
'_
K o) 5< a >
Algen Skeletonema costatum Zellzahl 96 h NOEC > 35 Y S B, H 1° Palmer et al. 2001d, zitiert in US EPA 2002d

akute Daten limnisch

Raphidocelis subcapitata
Algen (Pseudokirchneriella Biomasse 72 | h EC50 = 3.37 Y S E C3 Kubitza 2001b, zitiert in EC 2002

subcapitata)
Raphidocelis subcapitata

Algen (Pseudokirchneriella Wachstumsrate 72 | h EC50 = 4.5 Y S E C3 Kubitza 2001b, zitiert in EC 2002
subcapitata)
Krebstiere Daphnia magna Schwimmfahigkeit 48 [ h EC50 = 50 N S (0] C3 Jatzek 2001, zitiert in EC 2002
Fische Oncorhynchus mykiss Mortalitat 9% | h LC50 > 100 Y S P C3 Zok 2000b, zitiert in US EPA 2002h und EC 2002

chronische und subchronische Daten marin

Krebstiere Allorchestes compressa Uberleben 42 d NOEC = 0.001 Y R F, (34%0) R2,C3 | Vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa Uberleben 42 d LOEC = 0.010 Y R F, (34%0) R2,C3 | Vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa WaChs“\JA’,T;i(b'i%pefr'jnge der 42| d NOEC < | o001 vy | R F.(34%) | R2,c3 |vuetal 2016
Krebstiere Allorchestes compressa WaChStk'Ar;n(lfcohpeff;”ge der 42| d NOEC = 0.001 Y R F, (34%o) R2,C3 | vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa Frassrate 42 | d LOEC > 0.040 Y R F, (34%0) R2, C3 | Vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa Lipid-Gehalt 42 | d NOEC < 0.001 Y R F, (34%0) R2, C3 | Vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa Glycogen-Gehalt 42 ( d NOEC = 0.01 Y R F, (34%0) R2,C3 [ Vu et al. 2016
Krebstiere Allorchestes compressa Protein-Gehalt 42 | d NOEC = 0.01 Y R F, (34%0) R2, C3 | Vu et al. 2016

A Die Studie wurde von der US EPA aufgrund von Unklarheiten Gber die tatsachlichen Testkonzentrationen nahe der Loslichkeitsgrenze als nicht belastbar eingestuft.

B Die Studie wurde von US EPA bewertet und als belastbar eingestuft.

C Die Studie wurde in EC (2002) als belastbar eingestuft, von US EPA nicht (Argument: geldster Anteil unklar). Da die chemische Wiederfindung auch fur die Testkonzentrationen nahe der Léslichkeitsgrenze bei iber 80 % liegen und keine
Ausfallungen rapportiert wurden, wird dieser Effektwert als valide eingestuft.

D Die Studie wurde in EC (2002) als belastbar eingestuft, von US EPA nicht. Laut US EPA wurden Ausfallungen beobachtet. Das TGD for EQS verweist fur die Validitatspriifung auf die OECD 202 Richtlinie. In der Version von 2004 steht,
dass nicht oberhalb der Léslichkeitsgrenze getestet werden darf. Dies galt zum Zeitpunkt der Durchfuihrung der Studie noch nicht. Dennoch wird sie, basierend auf der aktuellen OECD 202 Richtlinie und gemass TGD for EQS als nicht
valide eingestuft.

Die Studie wurde in EC (2002) als belastbar eingestuft, von US EPA nicht. Laut US EPA wurden Ausfallungen beobachtet. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass dies den NOEC betrifft, da dieser deutlich unter der L&slichkeitsgrenze liegt.
Nominale Testkonzentrationen benutzt fur die Berechnung des Effektwertes. Gemessene Konzentrationen + 20 % der Nominalen.

Substanz in Wasser zugegeben und nur dort zu Beginn des Tests gemessen. Gemass TGD for EQS mussen jedoch zwingend auch die tatsachlichen Testkonzentrationen im Wasser und Sediment am Ende des Tests bestimmt werden.
Salinitat nicht angegeben.

In diesem Endpunkt sind Larven Mortalitat und Schlupferfolg zu einem AC50 zusammengefasst worden, welcher nicht direkt mit einem EC50-Wert verglichen werden kann.

Diese Studie wurde in EC (2002) als belastbar eingestuft
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Diese Studie wurde in EC (2002) als belastbar eingestuft, von US EPA als nicht belastbar



Tabelle 3 Effektdaten zu terrestrischen Pilzen fur Boscalid. Die Testkonzentrationen wurden in den Studien nicht durch chemische Analytik bestatigt. Die Reinheit von Boscalid
entsprach > 95%, falls nicht anders angegeben.

.| T <) =
o | € = 5]
Gruppe Organismus Endpunkt 32 -;—:_, Endpunkt g Wert = Kommentar Referenz
[a] = o i
N O
akute Daten limnisch
Dothideomyceten Alternaria alternata Sporenkeimung (mikroskopisch) 16 h EC50 = | 0.089-3.435 | mg/L Cgl\é/fr:g:t'ggen Isolate; auf Agarplatten; 0.1 Avenot und Michailides 2007
Dothideomyceten Alternaria solani Sporenkeimung (mikroskopisch) 4 h EC50 = 0.049-2.7 mag/L silz/SrAsg:['ggen Isolate; auf Agarplatten; 0.1 Pasche et al. 2005
Dothideomyceten Ascochyta rabiei Sporenkeimung (mikroskopisch) 18 h EC50 = | 0.018-0.496 | mg/L %lz/fr:g:t'ggen Isolate; auf Agarplatten; 0.1 Wise et al. 2008
Leotiomyceten Botrytis cinerea Wachstum (photometrisch) 120 | h EC50 = 0.01-0.21 mag/L a7 verschleﬁ;ﬁrlriglde}tuer%m flassigem Stammler und Speakman 2006
Leotiomyceten Botrytis cinerea Wachstum (photometrisch) 120 h LOEC = 0.01-0.03 mg/L =7 verschleﬁ;ﬁrlmsgldaﬁler;m flussigem Stammler und Speakman 2006
Leotiomyceten Botrytis cinerea Wachstum (Flache) 72 h EC50 = 0.09 - 3.69 mag/L mit Forlmullerung: Cantus WG; 228 verschieden Zhang et al. 2007
Isolate; auf Agarplatten
Leotiomyceten Botrytis cinerea Sporenkeimung (mikroskopisch) 10 h EC50 = 0.02-1.68 mag/L mit For.muherung: Cantus WG; 228 verschieden Zhang et al. 2007
Isolate; auf Agarplatten
Dothideomyceten Spilocaea oleagina Sporenkeimung (mikroskopisch) 24 h EC50 = 0.031 mag/L L‘n;hlr:r?qrerg?dlrﬁrung: Endura; in flissigem Obanor et al. 2005




5 Graphische Darstellung der Effektdaten
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Abbildung 1: Grafische Darstellung aller validen Kurzzeit- und Langzeit-Effektdaten aus Tabelle 2 fiir Boscalid. Grau
hinterlegt ist der Bereich der akuten EC50-Werte aus Studien mit terrestrischen Pilzen in flissigem Nahrmedium.

Die vorhandenen Effektdaten fiir aguatische Organismen zeigen keine erhdhte akute Toxizitat fiir eine der
drei trophischen Ebenen. Bei der Langzeittoxizitdt scheinen Primarproduzenten (hier Algen und
Wasserpflanzen) und Vertebraten tendenziell empfindlicher zu sein als Invertebraten. Generell ist aber der
Datensatz zu limitiert, um Aussagen uUber die Empfindlichkeitsunterschiede der verschiedenen
taxonomischen Gruppen machen zu kdnnen. Es kdnnen auch keine Empfindlichkeitsunterschiede
zwischen limnischen und marinen Organismen festgestellt werden, da es nur einen validen marinen
Datenpunkt gibt und eine statistische Analyse somit nicht méglich ist. Marine und limnische Daten werden
daher fir die EQS-Herleitung zusammengefiihrt.

Boscalid ist wahrscheinlich aufgrund seines spezifischen Wirkmechanismus am wirkungsvollsten gegen
Pilze, fur die jedoch keine Effektdaten aus aquatischer Umgebung gefunden wurden. Ein Anhaltspunkt, in
welchen Gréssenordnungen die Effektwerte fir aquatische Pilze liegen kdnnten, geben die Daten zu
terrestrischen Pilzen in Tabelle 3. Samtliche EC50-Werte befinden sich 10 und 4220 ug/L, diejenigen aus
Experimenten in flissigem Nahrmedium zwischen 10 und 210 ug/L (grauer Bereich in Abbildung 1). Die

LOECs aus Wachstumstests Uiber 120 Stunden in fliissigem Nahrmedium betragen 10 — 30 ug/L.
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6 Herleitung der EQS

Um chronische und akute Qualitatsziele herzuleiten, kann die Sicherheitsfaktormethode (AF-Methode) auf
der Datenbasis von akuten und chronischen Toxizitatsdaten verwendet werden. Dabei wird mit dem
tiefsten chronischen Datenpunkt ein AA-EQS (Annual-Average-Environmental-Quality-Standard) und mit
dem tiefsten akuten Datenpunkt ein MAC-EQS (Maximum-Acceptable-Concentration-Environmental-
Quality-Standard) abgeleitet. Wenn der Datensatz umfassend genug ist, kbnnen 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.

6.1 Chronische Toxizitat

AA-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen belastbare chronische Effektdaten fur die Gruppen Priméarproduzenten, Krebstiere und Fische

vor (Tabelle 4).

Tabelle 4: Ubersicht zu den kritischen Toxizitatswerten fiir Wasserorganismen aus langerfristigen Untersuchungen fur
Boscalid.

Gruppe Art Wert | Konz.in mg/L Referenz

Basisdatensatz

Primarproduzenten | Navicula pelliculosa EC10 0.12 Palmer 2001b, zitiert in US EPA 2002i

Geom. Mittelwert aus Jatzek 2004,
zitiert in US EPA 2005 und Hisgen

Krebstiere Daphnia magna | NOEC 1.9 2001, zitiert in US EPA 20020 und EC
2002
Fische Oncorhynchus | \oec 0.116 Zok 1999, zitiert in US EPA 20029

mykiss (ELS Test)
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Es sind Langzeiteffektwerte von Organismen aller 3 trophischen Ebenen im Datensatz enthalten. Gemass
TGD for EQS kann ein Sicherheitsfaktor von 10 auf den tiefsten Wert angewendet werden, wenn die
getestete Art eine der sensitiveren Gruppen repreisentiert.d Die Frage, ob es sich bei Algen und den
Fischen um die sensitivsten taxonomischen Gruppen fur dieses Fungizid im limnischen Okosystem
handelt ist nicht eindeutig zu kléaren, da Daten zur chronischen Toxizitat gegeniiber aquatischen Pilzen

fehlen. Dennoch wurde der Sicherheitsfaktor nicht erhéht.

AA-EQS (AF) = 0.116 mg/L /10 = 11.6 pg/L

6.1.1 AA-EQS mit SSD-Methode

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

6.1.2 AA-EQOS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

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

Mikro-/Mesokosmosstudien nicht abgeleitet werden kann.

6.1.3 AA-EQS Schlussfolgerung
Ein AA-EQS konnte lediglich mit der AF-Methode hergeleitet werden. Es wird daher folgender AA-EQS
vorgeschlagen: AA-EQS = 11.6 ug/L

4 “An assessment factor of 10 will normally only be applied when long-term toxicity results (e.g. EC10 or NOECs) are
available from at least three species across three trophic levels (e.g. fish, Daphnia, and algae or a non-standard
organism instead of a standard organism)...This is only sufficient, however, if the species tested can be considered to
represent one of the more sensitive groups.” (EC 2011)
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6.2 AkuteToxizitat

MAC-EQS Herleitung mit AF-Methode

Es liegen valide EC50-Werte fur die Organismengruppen Primarproduzenten (Algen und

Wasserpflanzen), Fische und Muscheln vor (Tabelle 5).

Tabelle 5 Ubersicht der kritischen akuten Toxizitatswerte fiir Wasserorganismen fir Boscalid.

Gruppe Spezies Wert Konz (mg/L) Referenz
Basisdatensatz
Primarproduzenten | Navicula pelliculosa EC50 1.8 ggcl)r;lier, J. 2001b, zitiert in US EPA
Krebstiere Keine belastbaren Studienresultate vorhanden
. Oncorhynchus Zok, S. 2000a, zitiert in US EPA
Fische mykiss EC50 2.7 2002h und EC 2002
Weitere
Muscheln Crassostrea virginica EC50 1.02 Egggfm al. 2000b, zitiert in US EPA

Tabelle 6 Gefahrlichkeitsklassierung anhand der niedrigsten gemessenen EC50-Werte (UN 2015).

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

Boscalid wird nach TGD for EQS als giftig eingestuft (Tabelle 6). Von den vorhandenen akuten
Effektwerten der Krebstiere konnte keiner als valide eingestuft werden. Die EC50 Werte fir Daphnia
magna und Americamysis bahia liegen vermutlich auf oder Uber der Loslichkeitsgrenze von Boscalid (ca.
5 mg/L). Fur die Muschel Crassostrea virginica, welche wie die Wasserflohe ein Filtrierer ist und somit zu
selben trophischen Ebene gehort, ist jedoch ein valider EC50 Wert vorhanden. Aufgrund ihrer relativ
hohen Sensitivitét fur Boscalid (siehe Tabelle 2) wird es als vertretbar erachtet, den fehlenden Effektwert
der Krebstiere durch denjenigen von Crassostrea virginica zu ersetzen. Folglich kann geméss TGD for
EQS auf den tiefsten EC50 ein AF von 100 angewendet werden. Falls zukinftige Tests mit aquatischen

Pilzen keine erhohte Empfindlichkeit dieser Gruppe aufzeigen sollte, kann der Sicherheitsfaktor auf 10
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erniedrigt werden®. Die Daten in Tabelle 3 (zur akuten Toxizitat gegeniiber terrestrischen Pilzen in
aquatischem Medium) geben dafiir aber keinen Anhaltspunkt.

MAC-EQS (AF) = 1.02 mg/L /100 = 10.2 pug/L

6.2.1 MAC-EQS mit SSD Methode
Die Ableitung eines MAC-EQS mittels SSD ist aufgrund mangelnder akuter Daten nicht mdglich.

6.2.2 MAC-EOS aus Mikro-/Mesokosmosstudien

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

Mikro-/Mesokosmosstudien nicht abgeleitet werden kann.

6.2.3 MAC-EOS Schlussfolgerung

Ein MAC-EQS konnte lediglich mit der AF-Methode hergeleitet werden. Da der MAC-EQS unter dem AA-
EQS liegt, wird er gemass TGD for EQS auf den gleichen Wert wie der AA-EQS gesetzt. Daraus ergibt

sich:

MAC-EQS 2 AA-EQS =11.6 pg/L

¢ “For substances with a specific mode of action, the most sensitive taxa can be predicted with confidence. Where
representatives of the most sensitive taxa are present in the acute dataset, an AF <100 may again be justified.” (EC
2011)
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7 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 (BKF) >100 einen Hinweis auf ein
Bioakkumulationspotential. Liegen keine verldsslichen BMF- oder BKF-Daten vor, kann stattdessen der
log Kow zur Abschatzung verwendet werden, welcher ab einem Wert von >3 auf ein
Bioakkumulationspotential hinweist.

In der Literatur werden BKF-Werte fur Fische von 70 (Chaplea und Caley 2000), 92 (EC 2008) und 89 —
125 angegeben (EC 2002). Da der BKF teilweise héher als der Schwellenwert von 100 ist, muss nach
dem TGD for EQS ein EQSyina Wert fiir Boscalid abgeleitet werden, auch wenn der log K, flr Boscalid

mit 2.96 knapp unter dem Triggerwert von 3 liegt.

Im Review Report aus der Zulassung (EC 2008) wurde ein NOAEL von 4.4 mg/kg/Tag aus einer 2-
jahrigen Fitterungsstudie mit Ratten als tiefster valider oraler Wert eingestuft. Daraus kann nach dem
TGD for EQS mit dem Konvergierungsfaktor von 20 fur Rattenstudien die langer als 6 Wochen dauern der

folgende NOEC,,, abgeleitet werden.
NOEC,,4 = NOAEL,,4 * 20 = 88 mg/kg Nahrung
Daraus ergibt sich ein EQS flr sekundére Intoxikation von

TOXyora1 88mg/kg Nahrung
QSpiota,secpois = = = 2.93mg/kg Nahrung
AFprar 30

Umgerechnet auf die Konzentration von Boscalid in Wasser ergibt sich ein EQS fiur sekundare Intoxikation

von

QS — QSbiota,secpois — 2.93 mg/kg Nahrung
water BKF 125

= 23.5 ug/!

Da der AA-EQS tiefer ist als der EQS flir sekundare Intoxikation, hat der Qualitatsstandard fir das
sekundére Intoxikationsrisiko keinen Einfluss auf den AA-EQS.
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8 Schutz der aquatischen Organismen

Der Effektdatensatz zu den Langzeittoxizitaten umfasst alle 3 trophischen Ebenen. Gemass TGD for EQS
wurde ein Sicherheitsfaktor von 10 angewendet und der resultierende AA-EQS betragt 11.6 ug/L. Es ist
unklar, ob dieser EQS-Vorschlag auch fir aquatische Pilze genligend protektiv ist. Falls zukiinftige Tests
eine hohere Sensitivitat von aquatischen Pilzen beobachtet werden sollte, misste der EQS angepasst
werden. Ebenso gibt es Hinweise, dass es unter den Krebstieren sensitive Arten gibt, welche durch den
bestehenden Datensatz nicht reprasentiert und auch nicht durch den AA-EQS geschiitzt sind. So zeigte
sich in einer 6-wochigen Studie eine marine Flohkrebsart (Allorchestes compressa) als sehr sensitiv
gegenuber Filan®, einer Formulierung mit Boscalid als einzigem Wirkstoff (Vu et al. 2016). Studien
welche mit Formulierungen durchgefiihrt werden, kdénnen nicht direkt zur EQS-Herleitung verwendet
werden, kénnen aber als unterstitzende Informationen dienen. In dieser Studie ergaben sich NOECs flr
die Endpunkte Uberleben und Wachstum (Kopflange der Mannchen) von 1 pg/L, bezogen auf die Menge
des Wirkstoffes. Der NOEC fir das Wachstum (Kopflange) der Weibchen war sogar noch empfindlicher,
mit einem NOEC von <1 pg/L. Diese Werte liegen mehr als 1000-Fach unter dem fir den nahe
verwandten limnischen Flohkrebs Hyalella azteca ermittelten LC50 > 1.07 mg/L (Holmes et al. 2001). Sie
liegen ebenso mehr als drei Grossenordnungen unter den NOECs von 1.3 und 2.8 mg/L welche fir
Daphnia magna, einen etwas weniger nah verwandten Kiemenfusskrebs, in 21-d Biotests ermittelt wurden
(Hisgen 2001, Jatzek 2004). In Ermangelung an Vergleichsdaten lasst sich nicht bestimmen, ob eine
unterschiedliche Toxizitat durch die langere Dauer der Exposition (6 Wochen gegeniiber 10, bzw. 21
Tagen), das Expositionsmedium (marin vs. limnisch), oder die Formulierungsbestandteile bedingt ist. Eine
klarende Langzeitstudie mit fur Schweizer Gewasser typischen Krebstieren wird daher empfohlen. Dies
kénnte auch dazu dienen, die akuten Effektdaten mit grosserer Sicherheit einzuschéatzen, da belastbare
akute Toxizitatsdaten zu Krebstieren fehlen. Studien mit Daphnia magna und Americamysis bahia deuten
jedoch darauf hin, dass der EC50 in der Nahe der Loslichkeitsgrenze von Boscalid liegt (4.64 mg/L). Des
Weiteren ist der chronische NOEC fur Daphnien hoher als der akute EC50 fiir Algen und Austern. Der mit
einem AF von 100 hergeleitete MAC-EQS kann derzeit als ausreichend fur den Schutz der
Primarproduzenten, Krebstiere und Fische angesehen werden. Weil dieser Wert (10.2 pg/L) leicht unter
dem AA-EQS von 11.6 pg/L liegt, wurde er mit dem AA-EQS gleichgesetzt.

Fir Boscalid wird ein AA-EQS von 11.6 pg/L vorgeschlagen.
Far Boscalid wird ein MAC-EQS von 11.6 ug/L vorgeschlagen.

Der AA-EQS entspricht damit dem franzésischen AA-EQS Vorschlag (INERIS 2014). Der von INERIS

vorgeschlagene MAC-EQS ist mit 20 pg/L allerdings hoher. Dies beruht darauf, dass INERIS einen
niedrigeren AF von 50 (statt 100) auf den EC50 fir Crassostrea virginica verwendet hat.
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Im Vergleich zum niederlandische chronischen Grenzwert von 0.55 pg/L ist der AA-EQS um den Faktor
18 hoéher. Dieser wurde jedoch ad hoc vom akuten Effektwert aus der Austernstudie abgeleitet mit einem

entsprechend hohen Assessmentfaktor (3000).

9 Anderungen gegeniber der Version vom 12.07.2012

Das vorliegende Dossier und die darin enthaltenen EQS-Vorschldge bleiben im Wesentlichen
unveréndert. Es konnten keine neuen validen und belastbare Effektdaten fiir Boscalid recherchiert
werden. Es wurden jedoch Effektdaten von Formulierungen in die Effektdatensammlung aufgenommen,
welche allerdings nicht fir die Ableitung eines akuten oder chronischen Qualitatskriteriums verwendet
werden kdnnen. Die Ergebnisse aus diesen Studien bedingen jedoch einen gewisses Unsicherheit bei der

Schutzfunktion der EQS-Vorschlage fur Krebstiere (siehe Diskussion Kapitel 8).
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