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1 ZUSAMMENFASSUNG

Im Zuge des Projekts ,,Bewertung von Metaboliten Pdlanzenschutzmittelwirkstoffen hinsichtlich ihrer
biologischen und humantoxikologischen Relevanz Aipieitung humantoxikologisch tolerierbarer
Konzentrationen im Grund- und Trinkwasser* (AkronyRelMet) der Osterreichischen Agentur fiir Gesuitdhe
und Erndhrungssicherheit (AGES) wurden mit Ferti§stg des nun vorliegenden Endberichts 99 Mettdoli
von in Summe 55 Pflanzenschutzmittel(PSM)-Wirksnféntsprechend dem EU-Leitfadendokument
SANCO/221/2000hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikdkmhen Relevanz im Grund- und
Trinkwasser bewertet. Drei dieser Metaboliten kimmehreren Muttersubstanzen zugeordnet werden.

Nachfolgende vier Kriterien wurden zur Auswahl \R8&M-Wirkstoff-Metaboliten, fiir die eine Bewertung
hinsichtlich biologischer und humantoxikologiscRa&levanz vordringlich erscheint, herangezogen:

1. Funde > 0,1 pg/l in Grundwasser-Messstellen gemeMESserzustandsiberwachungsverordnung
(GzUV), i. B. GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUYRA, 2011);

2. Berechnungen/Schatzungen von Jahresmittelaustra@enpug/l Gber das grundwassernahe Sickerwasser
bei unginstigen Boden- und Witterungsbedingungeméffedem georeferenzierten Expositionsmodel
GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BAW, 2012);

3. Sehr hohe Inverkehrbringung des Wirkstoffes in (sieh (> 50 t im Bezugsjahr 2012);

4. Metabolit ist ein Untersuchungsparameter in der denBMG Codex-Unterkommission Trinkwasser
vorgeschlagenen Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboljtdie kiinftig im Zuge der Kontrolle (TWV) zu
untersuchen sind (Stand November, 2014).

Zusatzlich enthalt dieser Endbericht die Bewertenggsbnisse zu samtlichen Metaboliten von PSM-Waifket,
fur die die AGES vom Bundesministerium fur Gesunidf@&MG) bislang um eine Bewertung hinsichtlichehr
humantoxikologischen Relevanz gebeten wurde.

Die Bewertung der biologischen und humantoxikololgén Relevanz von PSM-Wirkstoff-Metaboliten basiert
Wesentlichen auf Daten, die im Zuge der EU-Wirkb®fvertung von Antragstellern eingereicht werded imn
einem gemeinschaftlichen Peer-Review-Verfahrenrufitdezug von Experten samtlicher EU-Mitgliedstdaa
und der Europaische Behorde fir Lebensmittelsiaie(BFSA) eingehend evaluiert werden.

Hinsichtlich biologischer (pestizider) Aktivitat iinne der Muttersubstanz sind nach derzeitigem
Bewertungsstand 20 PSM-Wirkstoff-Metaboliten alevant zu bewerten, wobei 14 dieser Metabolite gaunfd
fehlender oder unzureichender Datensorglichals biologisch relevant erachtet werden. LedigtiEh
Metaboliten Atrazin-Desethyl, Atrazin-Desisopropgloproturon-Desmethyl, Metribuzin-Desamino,
Terbuthylazin-Desethyl und Thiacloprid-Amid weisschweislich eine @hnliche biologische Aktivitaevdie
Muttersubstanz auf. Die verbleibenden 79 Metaboliteigen keine biologische Aktivitat im Sinne der
Muttersubstanz (Tabelle A). Der Metabolit 3,5,6€htor-2-Pyridinol (TCP) ist ein gemeinsamer Metathaér
beiden Insektizide Chlorpyrifos und Chlorpyrifosting sowie des Herbizids Triclopyr. Dieser Metabaleist
zwar keine insektizide Aktivitat auf, zur Bewertugsiger moglichen herbizide Aktivitéat fehlen zurzeidoch
Daten.

Die Bewertung der humantoxikologischen Relevanalergass 39 der 99 bewerteten PSM-Wirkstoff-
Metaboliten aufgrund der vorliegenden Datenbasizeitials relevant zu bezeichnen sind (Tabellégj.
humantoxikologisch nicht-relevante Metaboliten wamdn Folge aus humantoxikologischer Sicht maximal
tolerierbare Konzentrationen (MTK) im Grund- undrnkwasser basierend auf der erlaubten Tagesdosis
(Acceptable Daily Intake, ADI) des Metaboliten baier Muttersubstanz abgeleitet. Diese MTK liegtrioht-
relevante Metaboliten im Bereich von 0,75 pg/lihiSumme 2660 g/l (Tabelle B).

Die Bewertung der biologischen und im Besondererhdmantoxikologischen Relevanz samtlicher PSM-
Wirkstoff-Metaboliten gilt vorbehaltlich entspreatider zur Verfligung stehenden Datenbasis und siahrbei
Vorliegen neuer Daten bzw. neuer wissenschaftlielkenntnisse &ndern. Dementsprechend ist eine
Aktualisierung der Bewertungsergebnisse in regeigaf3Abstanden unumganglich.

! Guidance document on the assessment of the releveinmetabolites in groundwater of substanceslaeggiunder Council Directive 91/414/EEC,
SANCO/221/2000, rev. 10 (final), 25. Februar 208y://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/appraetive substances/docs/wrkdoc21 en.pdf
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Tabelle A: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer biologischen Relevanz

) ) . . Biologisch
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias relevant? Datengrundlage Anmerkung
Alachlor-t-Sulfonsaure Metabolit 65, t-ESA Nein Bntrf des Bewertungsberichts -
o Alachlor-s-Sulfonséaure Metabolit 85, s-ESA Nein \lEmtf des Bewertungsberichts -
Alachlor Herbizid
Alachlor-t-Saure Metabolit 70, t-OA Nein EntwurfglBewertungsberichts -
Alachlor-s-Saure Metabolit 78, s-OA Nein Entwurkdgewertungsberichts -
Atrazin-Desethyl DEA, G-30033 Ja Entwurf des Bewertungsberichts -
Atrazin Herbizid Atrazin-2-Hydroxy AED, G-34048 Nein Entwurf des Bentungsberichts -
Atrazin-Desisopropyl DIA, G-28279 Ja Zusétzlicher Studienbericht -
Azoxystrobin Fungizid Azoxystrobin-O-Demethyl R2363 CyPM Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Bromoxynil Herbizid 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoes&ure DBHA Ja - Keine Daten
o Tetrahydrophthalamséaure THPAM Nein EFSA-Schlussfalgg -
Captan Fungizid — -
Tetrahydrophthalimid THPI Nein EFSA-Schlussfolgegun -
) o Chloridazon-Desphenyl Metabolit B Nein EFSA-Schfokgerung -
Chloridazon Herbizid - - -
Chloridazon-Methyldesphenyl Metabolit B1 Nein EFSAhlussfolgerung -
Chlorpyrifos, . . . - . .
Chlorpyrifos-methyl Insektizid, Akarizid 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP Nein EFSA-Schlussfolgerung zu Triclopyr -
) o Chlorthalonil-Sulfonséure R417888 Nein Entwurf @esvertungsberichts -
Chlorthalonil Fungizid - -
R611965 SDS 46851 Nein Entwurf des Bewertungsbisrich -
Chlortoluron Herbizid Chlortoluron-Desmethyl - Ja - Keine Daten
2-Chlor-
4,6-Diamino-1,3,5-
Triazin, Atrazin-
Chlortriazine, diverse Herbizide 6-Chlor-1,3,5-&i&2,4-Diamin De_sethyl-De_smopropyI, Ja - Keine Daten
Simazin-Didesethyl,
Diaminochlortriazin,
DACT, MT20,
G 28273
o o 1-Methyl-3-Nitroguanidin MNG Nein Entwurf des Bewengsberichts -
Clothianidin Insektizid - - - -
2-Nitroguanidin NTG Nein Entwurf des Bewertungsbhkts -
) o 149-F1 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Cyflufenamid Fungizid -
149-F6 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Dimethachlor-Sulfonséure ESA, CGA 354742 Nein EFSussfolgerung -
Dimethachlor Herbizid Dimethachlor-Saure OA, CGA 50266 Nein EFSA-Schioigsrung -
SYN 528702 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
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Tabelle A: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer biologischen Relevanz

) ) . . Biologisch
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias relevant? Datengrundlage Anmerkung
CGA 369873 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
CGA 373464 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
SYN 530561 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
CGA 102935 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
. ) o Dimethenamid-P-Sulfonséaure M27 Nein EFSA-Schlugsfiaing -
Dimethenamid-P Herbizid - - -
Dimethenamid-P-Saure M23 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
DTPU - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Flazasulfuron Herbizid DTPP - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
TPSA - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Fluazifop-P Herbizid Compound X - Nein EFSA-Schfofgerung -
o Flufenacet-Sulfonséure ESA, FOE-Sulfonsaure, Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Flufenacet Herbizid M2
Flufenacet-Saure OA, FOE-Oxalséaure, M1 Nein Zugsdtet Studienbericht -
o o 2,6-Dichlorbenzamid BAM, MO1 Nein EFSA-Schlussfaigeg -
Fluopicolid Fungizid -
MO05 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Fluoxastrobin Fungizid Fluoxastrobin-Deschlorphenyl M48 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Flurtamon Herbizid Trifluoressigsaure TFAA Nein Atdicher Studienbericht -
Phthalimid - Ja - Keine Daten
Folpet Fungizid Phthalséure - Ja - Keine Daten
Phthalamséure - Ja - Keine Daten
Glyphosat Herbizid Aminomethylphosphonséure AMPA iMNe Entwurf des Bewertungsberichts -
Isoproturon Herbizid Isoproturon-Desmethyl DM-1PUJ1 Ja Entwurf des Bewertungsberichts -
o Isoxaben-Hydroxy M01 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Isoxaben Herbizid - - -
2,6-Dimethoxybenzamid 2,6-DMBA Nein EFSA-Schlusgtaung -
Ethylenthioharnstoff ETU Ja - Keine Daten
Mancozeb Fungizid Ethylendiisothiocyanatsulfid EBIS Ja - Keine Daten
Ethylenharnstoff EU Ja - Keine Daten
Metalaxyl-M Fungizid NOA 409045 CGA 62826 (Racemat) Nein Zusatzlicher Studienbericht -
Metamitron Herbizid Metamitron-Desamino DES Nein S2F-Schlussfolgerung
o Metazachlor-Sulfonséaure ESA, BH479-8 Nein EFSA-8ssilolgerung -
Metazachlor Herbizid -
Metazachlor-Séure OA, BH479-4 Nein EFSA-Schlussnigg -
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Tabelle A: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer biologischen Relevanz

Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias ?é?é?g:tc?h Datengrundlage Anmerkung
BH479-12 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
BH479-11 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
BH479-9 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Metribuzin-Desamino MO01, DA Ja Entwurf des Bewertungsberichts -
Metribuzin Herbizid Metribuzin-Diketo M02, DK Nein EFSA-Schlussfolgegin -
Metribuzin-Desamino-Diketo MO03, DADK Nein EFSA-Sakkfolgerung -
AUSN - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Nicosulfuron Herbizid UCSN - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
ASDM - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Pethoxamid Herbizid Pethoxamid-Sulfonsaure Met-42 einN Entwurf des Bewertungsberichts -
Picoxystrobin Fungizid Compound 3 IN-QDK50, R403814 Nein Zusatzlicher Studienbericht -
EFSA-Schlussfolgerung zu
Propazin Herbizid Propazin-2-Hydroxy - Nein Terbuthylazin, Entwurf des -
Bewertungsberichts zu Atrazin
) o BH518-5 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Quinmerac Herbizid
BH518-2 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
S-Metolachlor-Sulfonséure RE(?eAma?tGég:ggﬁLss Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
S-Metolachlor-Saure Ra?:ﬁact(:;éé/izs%zigm Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
CGA 368208 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
S-Metolachlor Herbizid CGA 357704 - Nein Zusétzlicher Studienbericht -
CGA 37735 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
CGA 50267 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
CGA 50720 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
NOA 413173 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Sulcotrion Herbizid 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzéese CMBA Nein EFSA-Schlussfolgerung -
Tembotrion Herbizid AE 0456148 M6 Nein EFSA-Schfofgerung -
Terbuthylazin-Desethyl GS 26379, MT1 Ja EFSA-Schlussfolgerung -
Terbuthylazin-2-Hydroxy GS 23158, MT13 Nein EFSARBssfolgerung -
Terbuthylazin Herbizid Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl GS 28620, MT14 hei EFSA-Schlussfolgerung -
LM1 Ammelid, Nein EFSA-Schlussfolgerung -

GS 35713, MT24




METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTMITTELWIRKSTOFF-

METABOLITEN

Tabelle A: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer biologischen Relevanz

Biologisch

Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias relevant? Datengrundlage Anmerkung
LM2 MT28 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
LM3 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
LM4 GS 40436 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
LM5 GS 16984, MT 23 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
LM6 - Nein EFSA-Schlussfolgerung -
) ) o Thiacloprid-Sulfonséure M30 Nein Entwurf des Bewagsberichts -
Thiacloprid Insektizid - - - - - -
Thiacloprid-Amid Mo02 Ja Zusétzlicher Studienbericht -
Thiamethoxam Insektizid NOA 459602 - Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Tolylfluanid Fungizid N,N-Dimethylsulfamid DMS Ja - Keine Daten
Topramezon Herbizid M670H05 - Nein Entwurf des Bewegsberichts -
IN-A4098,
AE-F059411,

Triazinylsulfonyl- - 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5- CGA 150829, .
harnstoffe, diverse Herbizide Triazin N-Demethyl- Ja ) Keine Daten
Triazinamin,

M-1
Triclopyr Herbizid 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP Ja EFSA-Schlussfolgerung Keine Dzﬁir\\/if;therblnder
NOA 413161 - Ja - Keine Daten
Trifloxystrobin Fungizid -
NOA 413163 - Ja - Keine Daten
Triflusulfuron-methyl Herbizid Methylsaccharin IN-BV25 Nein EFSA-Schlussfolgerung -
635M01 BH635-4 Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
Tritosulfuron Herbizid
635M03 BH635-3 Nein Entwurf des Bewertungsberichts -
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal

tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- (An?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
Alachlor-t-Sulfonsaure Metabolit 65, t-ESA Nein 6,1 213 Entwurf des ADI-Wert aus 90-Tage-
Bewertungsberichts Studie
Alachlor-s-Sulfonséaure Metabolit 85, s-ESA Ja - - Entwurf des_ -
o Bewertungsberichts
Alachlor Herbizid e O DI 50T
Alachlor-t-Saure Metabolit 70, t-OA Nein 08 1066 ntwurf des -Wert aus 90-Tage-
Bewertungsberichts Studie
x . Entwurf des
Alachlor-s-Saure Metabolit 78, s-OA Ja - - Bewertungsberichts -
Entwurf des
. Bewertungsberichts Atrazin,
Atrazin-Desethyl DEA, G-30033 Ja - - Berichte der US-EPA und -
WHO
Entwurf des
. . . . Bewertungsberichts Atrazin, ADI-Wert aus
Atrazin Herbizid Atrazin-2-Hydroxy AED, G-34048 Nein 0,04 53 Berichte der US-EPA und chronischer Studie
WHO
Entwurf des
. . Bewertungsberichts Atrazin,
Atrazin-Desisopropyl DIA, G-28279 Ja - - Berichte der US-EPA und -
WHO
Azoxystrobin Fungizid Azoxystrobin-O-Demethyl R2363 CyPM Nein 0,2 267 EFSA-Schlussfolgerun ADI-Wert der
Y 9 Y y Y ' 9 9 Muttersubstanz
Bromoxynil Herbizid 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoeséure DBHA Ja - - Entwurf des_ -
Bewertungsberichts
Tetrahydrophthalamsaure THPAM Nein EFSA-Schlussfolgerun R
Captan Fungizid yerop - _ 0.1 7133 gering ADI-Wert der
Tetrahydrophthalimid THPI Nein EFSA-Schlussfolgagun Muttersubstanz
Chloridazon-Desphenyl Metabolit B Nein EFSA-Schlussfolgerun R
Chloridazon Herbizid _ ey : : 0.1 5 133 gering ADI-Wert der
Chloridazon-Methyldesphenyl Metabolit B1 Nein EFSA-Schlussfolgerung Muttersubstanz
Chlorpyrifos, .
Chlorpyrifos- Insekppd, 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP Ja - - EFSA-Sch_IussfoIgerung zu -
Akarizid Triclopyr
methyl
Chlorthalonil Fungizid Chlorthalonil-Sulfonséure RB88 Nein 0,06 80 Entwurf des ADI-Wert aus 90-Tage-

Bewertungsberichts

Studie
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal

tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- (An?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
R611965 SDS 46851 Nein 05 666 Entwurf des ADI-Wert aus mehreren
Bewertungsberichts Kurzzeitstudien
- Entwurf des
Chlortoluron Herbizid Chlortoluron-Desmethyl - Ja - - Bewertungsberichts -
2-Chlor-
4,6-Diamino-1,3,5- Entwurf des
Triazin, Atrazin- Bewertungsberichts Atrazin
Chlqrtrlazme, Herbizide 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin De_sethyl-De_smopropyI, Ja ) ) und Simazin, EFSA- )
diverse Simazin-Didesethyl, Schlussfolgerung zu
Diaminochlortriazin, Terbuthylazin, Berichte der
DACT, MT20, US-EPA und WHO
G 28273
. - . Entwurf des ADI-Wert der
o N 1-Methyl-3-Nitroguanidin MNG Nein 0,097 129 Bewertungsberichts Muttersubstanz
Clothianidin Insektizid £ - ADIW 50T
. - . ntwurf des -Wert aus 90-Tage-
2-Nitroguanidin NTG Nein 0,02 26 Bewertungsberichts Studie
149-F1 - Nein EFSA-Schlussfolgerun _
Cyflufenamid Fungizid : 0,04 5 53 gering ADI-Wert der
149-F6 - Nein EFSA-Schlussfolgerung Muttersubstanz
Dimethachlor-Sulfonséure ESA, CGA 354742 Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Dimethachlor-Saure OA, CGA 50266 Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
SYN 528702 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Dimethachlor Herbizid CGA 369873 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
CGA 373464 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
SYN 530561 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
CGA 102935 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Dimethenamid-P-Sulfonséaure mM27 Nein Entwurf des_
. . Bewertungsberichts ADI-Wert der
Dimethenamid-P 0,02 > 26
. . ) . Entwurf des Muttersubstanz
Dimethenamid-P-S&ure M23 Nein .
Bewertungsberichts
DTPU - Nein Entwurf des
. Bewertungsberichts ADI-Wert der
Flazasulfuron Herbizid 0,013 > 17
. Entwurf des Muttersubstanz
DTPP - Nein

Bewertungsberichts
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal

tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- (An?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
. Entwurf des
TPSA ) Nein Bewertungsberichts
Fluazifop-P Herbizid Compound X - Nein 0,01 13 EFSéhlussfolgerung v\ﬁie\?ﬁg;z
Flufenacet-Sulfonsaure ESA, FOE-Sulfonsaure, Nein SCP-Opinion
. M2 ADI-Wert der
Flufenacet Herbizid 0,005 > 6,7 o " Muttersubstanz
Flufenacet-Saure OA, FOE-Oxalséaure, M1 Nein In Analogie zu"F utenacet-
Sulfonséure
2,6-Dichlorbenzamid BAM, MO1 Nein 0,05 66 EFSA-Sasfolgerung ADI-Wertaus
o o chronischer Studie
Fluopicolid Fungizid p
MO5 - Nein 0,08 106 EFSA-Schlussfolgerung n?ﬁiéﬁiﬁstz:lz
Fluoxastrobin Fungizid Fluoxastrobin-Deschlorphenyl M48 Nein 0,015 20 EFSA-Schlussfolgerung v\ﬁie\?ﬁg;z
Flurtamon Herbizid Trifluoressigsaure TFAA Ja - - Entwurf des_ -
Bewertungsberichts
Phthalimid - Nein EFSA-Schlussfolgerung
Folpet Fungizid Phthalséaure - Nein 0,1 > 133 EFSA-Schlussfolgerung h?ﬁieﬁiﬁsiz:lz
Phthalamséure - Nein EFSA-Schlussfolgerung
- . « . Entwurf des ADI-Wert der
Glyphosat Herbizid Aminomethylphosphonséure AMPA iMNe 0,3 400 Bewertungsberichts Muttersubstanz
. Entwurf des
Isoproturon Herbizid Isoproturon-Desmethyl DM-1PUJ1 Ja - - Bewertungsberichts -
. ADI-Wert der
Isoxaben-Hydrox Mo1 Nein 0,05 66 EFSA-Schlussfolge
Isoxaben Herbizid yearoxy Muttersubstanz
2,6-Dimethoxybenzamid 2,6-DMBA Nein - 0,75 EFSA-Bdsfolgerung -
. Entwurf des
Ethylenthioharnstoff ETU Ja - - Bewertungsberichts -
. - . . Entwurf des
Mancozeb Fungizid Ethylendiisothiocyanatsulfid EBIS Ja - - Bewertungsberichts -
Entwurf des
Ethylenharnstoff EU Ja - - Bewertungsberichts -
Metalaxyl-M Fungizid NOA 409045 CGA 62826 (Racemat) Ja - - Entwurf des -

Bewertungsberichts
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal
tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- ?n?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
Metamitron Herbizid Metamitron-Desamino DES Nein 03, 40 EFSA-Schlussfolgerung ADI-Wert der
Muttersubstanz
Metazachlor-Sulfonséaure ESA, BH479-8 Nein Bestatigende Informationen
’ zur EFSA Schlussfolgerung
u . Bestatigende Informationen ADI-Wert der
Metazachlor-Saure OA, BH479-4 Nein 0,08 2,106 zur EFSA Schlussfolgerung Muttersubstanz
. . Bestatigende Informationen
Metazachlor Herbizid BH479-12 - Nein zur EFSA Schlussfolgerung
Bestatigende Informationen
BH479-11 ) Ja ) ) zur EFSA Schlussfolgerung )
Bestatigende Informationen
BH479-9 ) Ja ) ) zur EFSA Schlussfolgerung )
Metribuzin-Desamino MO01, DA Nein EFSA-Schlussfolgerung
Metribuzin Herbizid Metribuzin-Diketo M02, DK Nein 0,013 ¥ 17 EFSA-Schiussfolgegin ADI-Wert der
Muttersubstanz
Metribuzin-Desamino-Diketo MO03, DADK Nein EFSA-Salkfolgerung
AUSN - Nein EFSA-Schlussfolgerung
Nicosulfuron Herbizid UCSN - Nein 2 > 2660 EFSA-Schlussfolgerung ADI-Wert der
Muttersubstanz
ASDM - Nein EFSA-Schlussfolgerung
Pethoxamid Herbizid Pethoxamid-Sulfonséure MET-42 einN 0,01 13 Entwurf des_ ADI-Wert der
Bewertungsberichts Muttersubstanz
. . . Entwurf des
Picoxystrobin Fungizid Compound 3 IN-QDK50, R403814 Ja - - Bewertungsberichts -
. . . Harmonisierte Einstufung der
Propazin Herbizid Propazin-2-Hydroxy - Ja - - Muttersubstanz -
BH518-5 - Nein EFSA-Schlussfolgerun _
Quinmerac Herbizid : 0,08 5 106 gerng [Dwert der
BH518-2 - Nein EFSA-Schlussfolgerung Muttersubstanz
i ESA, CGA 354743, . Entwurf des
S-Metolachlor-Sulfonsaure Racemat: CGA 380168 Nein Bewertungsberichts ADI-Wert der
0,1 > 133
S-Metolachlor Herbizid S-Metolachlor-Saure OA, CGA 51202, Nein Entwurf des Mutiersubstanz
Racemat: CGA 351916 Bewertungsberichts
CGA 368208 - Nein - 0,75 Entwurf des -

Bewertungsberichts
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal

tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- (An?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
CGA 357704 - Nein - 0,75 Entwurf des -
Bewertungsberichts
CGA 37735 - Nein - 0,75 Entwurf des -
Bewertungsberichts
CGA 50267 - Nein - 0,75 Entwurf des -
Bewertungsberichts
CGA 50720 - Nein - 0,75 Entwurf des -
Bewertungsberichts
NOA 413173 - Nein - 0,75 Entwurf des -
Bewertungsberichts
ADI-Wert aus
Sulcotrione Herbizid 2-Ch|o[)-4-Meth¥IsquonyI- CMBA Nein 0,2 266 EFSA-Schlussfolgerung reproduktions-
enzoesaure ; : .
toxikologischer Studie
Tembotrione Herbizid AE 0456148 M6 Nein 02 266 BFSchiussfolgerung subé\r?r'(;x}g;::‘;tu die
Terbuthylazin-Desethyl GS 26379, MT1 Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Terbuthylazin-2-Hydroxy GS 23158, MT13 Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl GS 28620, MT14 Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
LM1 Ammelid, GS 35713, Ja ) ) EFSA-Schlussfolgerung, )
MT24 nationale Antrage
s L. ESsclsiogenng :
Terbuthylazin Herbizid 9
EFSA-Schlussfolgerung,
LM3 ) Ja ) ) nationale Antrage )
LM4 GS 40436 Ja ) ) EFSA-_ScthssfoIg_;_erung, )
nationale Antrage
LM5 GS 16984, MT 23 Ja ) ) EFSA-_ScthssfoIg_;_erung, )
nationale Antrage
LM6 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Thiacloprid-Sulfonsédure M30 Ja - - Entwurf des_ -
) ) o Bewertungsberichts
Thiacloprid Insektizid
Thiacloprid-Amid MO02 Ja - - Entwurf des -

Bewertungsberichts
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Tabelle B: Bewertungsergebnisse von PSM-Wirkstoff-Mtaboliten hinsichtlich ihrer humantoxikologischenRelevanz sowie humantoxikologisch maximal
tolerierbare Konzentrationen (MTK) nicht relevanter PSM-Wirkstoff-Metaboliten im Grund- und Trinkwasser.

Human- (An?l/ MTK 2
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias toxikologisch g Datengrundlage Anmerkung
kg KG/ (ug/l)
relevant?
Tag)
Thiamethoxam  Insektizid NOA 459602 . Nein 0,026 34 Entwurf des ADI-Wert der
Bewertungsberichts Muttersubstanz
- Fungizid, . .
Tolylfluanid Akarizid N,N-Dimethylsulfamid DMS Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Topramezon Herbizid M670H05 - Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
Entwurf des
e
AE-F059411, Metsulfuron-methyl ‘
Triazinylsulfonyl- . 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl- CGA 150829, - s
- Herbizid o Ja - - Thifensulfuron-methyl, -
harnstoffe, diverse 1,3,5-Triazin N-Demethyl- .
Triazinamin Triasulfuron und Prosulfuron,
M-1 ' EFSA-Schlussfolgerung zu
Chlorsulfuron, Prosulfuron
und Tribenuron-methyl
Triclopyr Herbizid 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP Ja - - EFSA-Schlussfolgerung -
NOA 413161 - Nein Entwurf des
. . . Bewertungsberichts ADI-Wert der
Trifloxystrobin Fungizid 0,1 > 133
. Entwurf des Muttersubstanz
NOA 413163 - Nein f
Bewertungsberichts
Triflusulfuron- - . . ADI-Wert der
methyl Herbizid Methylsaccharin IN-W6725 Nein 0,04 53 EFSéhlussfolgerung Muttersubstanz
635M01 BH635-4 Nein Entwurf des
. . Bewertungsberichts ADI-Wert der
Tritosulfuron Herbizid 0,06 > 80 Muttersubstanz
635M03 BH635-3 Nein Entwurf des

Bewertungsberichts

220 % ADI-Ausschopfung, 5 kg Kérpergewicht, 0,5/ TSaugling) (WHO, 2011a)
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RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

2 SUMMARY

Within the framework of the project ,,Assessmenttaf relevance/non-relevance of metabolites of gest in
ground- and drinking water with respect to biol@agiactivity and human toxicity and calculation aiximum
allowable concentrations in drinking water” (acronyRelMet) of the Austrian Agency for Health andEo
Safety (AGES), 99 metabolites of in total 55 actteenpounds were re-evaluated with respect to tielogical
and human toxicological relevance in ground- amakilng water following the EU guidance document
SANCO/221/2008 Among them are three metabolites which may derive several different parent
compounds.

The following four criteria were applied to selewttabolites for which a relevance assessment sidened of
high priority:

1. Findings above 0.1 pg/l in national groundwater iaoimg campaigns (in particular based on
results of the special monitoring programme 2010I(BUW/UBA, 2011));

2. Calculated or estimated yearly average leachingarnations above 0.1 pg/l in the groundwater
under unfavourable soil and weather conditionsyapglthe spatial exposure model GeoPEARL-
Austria (BMLFUW/AGES/BAW, 2012);

3. High use rates in Austria (above 50 tons per yea0i2);

4. Metabolite is a parameter proposed by the Fedeiibivly of Health to be regularly measured in the
framework of the drinking water directive.

The assessment of the biological and human toxgemdbrelevance is primarily based on results ddrstific
studies which are provided by applicants in thenfrevork of the evaluation of active substancesénBb and
which are evaluated by experts from all EU memksges and the European Food Safety Agency (EFSA) in
joint peer review process.

Based on data available, 20 of the 99 metabolitesstigated are currently considered to be biohllyicelevant.
14 of these 20 metabolites gnecautionarilyconsidered relevant owing to missing or incomptita. Solely
atrazine-desethyl, atrazine-desisopropyl, isopootudtesmethyl, metribuzin-desamino and terbuthytaesethyl
and thiacloprid-amid were shown to bearing a sinblalogical (pesticidal) activity in comparisonttoe parent
compound. All other metabolites are considerecetadn-relevant in terms of biological activity (Tal\).
Metabolite 3,5,6-trichloro-2-pyridinol (TCP) is ammon metabolite of the two insecticides chlormsiand
chlorpyrifos-methyl and the herbicide triclopyr.tlidugh the metabolite does not show insecticideicits
herbicide activity is still unknown.

Based on the data available 39 metabolites of Shmé&abolites investigated are considered human
toxicologically relevant (Table B). All other metahties are currently considered human toxicolodycabn-
relevant. For these non-relevant metabolites compapecific maximum allowable concentrations (MAC)
ground- and drinking water in the range from 0.7560 pg/l (the latter representing the total sanséveral
metabolites of one active compound) were calculbtesgd on the ADI (acceptable daily intake) derivech the
metabolite or the parent compound (Table B).

This evaluation may be subject to revision in cafsgew data or new scientific knowledge available.

2 Guidance document on the assessment of the relevdmetabolites in groundwater of substanceslaégmiunder Council Directive 91/414/EEC,
SANCO/221/2000, rev. 10 (final), 25. Februar 208y://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/appraetive substances/docs/wrkdoc21 en.pdf
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Table A: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their biological activity.

Active compound

Mode of action

Metabolite Alias Bitngical relevant? Data source Remarks
Alachlor-t-sulfonic acid Metabolite 65, t-ESA No &t assessment report -
Alachlor-s-sulfonic acid Metabolite 85, s-ESA No diirassessment report -
Alachlor Herbicide - -
Alachlor-t-acid Metabolite 70, t-OA No Draft asseent report -
Alachlor-s-acid Metabolite 78, s-OA No Draft assesst report -
Atrazine-desethyl DEA, G-30033 Yes Draft assessment report -
Atrazine Herbicide Atrazine-2-hydroxy AED, G-34048 No Draft assessnrepbrt -
Atrazine-desisopropyl DIA, G-28279 Yes Additional study report -
Azoxystrobin Fungicide Azoxystrobin-O-demethyl R386, CyPM No EFSA-Conclusion -
. - 3,5-Dibromo-
Bromoxynil Herbicide 4-hydroxybenzoic acid DBHA Yes - No data
o Tetrahydrophthalamic acid THPAM No EFSA-Conclusion -
Captan Fungicide — -
Tetrahydrophthalimide THPI No EFSA-Conclusion -
) o Chloridazon-desphenyl Metabolite B No EFSA-Condusi -
Chloridazon Herbicide - - -
Chloridazon-methyldesphenyl Metabolite B1 No EFS@nClusion -
Chlorpyrifos, Insecticide, . - . )
Chlorpyriphos-methyl acaricide 3,5,6-Trichloro-2-pyridinol TCP No EFSA-Conclusioftriclopyr -
. o Chlorothalonil-sulfonic acid R417888 No Draft assaent report -
Chlorothalonil Fungicide
R611965 SDS 46851 No Draft assessment report -
Chlorotoluron Herbicide Chlorotoluron-desmethyl - Yes - No data
2-Chloro-
4,6-diamino-1,3,5-
triazine, atrazine-
Chlorotriazines, various Herbicides 6-Chloro-1,8j8zine-2,4-diamine de_sethyl-de_gsopropyl, Yes - No data
simazine-didesethyl,
diaminochlorotriazine,
DACT, MT20,
G 28273
o o 1-Methyl-3-nitroguanidine MNG No Draft assessmeayart -
Clothianidin Insecticide - o
2-Nitroguanidine NTG No Draft assessment report -
) o 149-F1 - No EFSA-Conclusion -
Cyflufenamid Fungicide
149-F6 - No EFSA-Conclusion -
. o Dimethachlor-sulfonic acid CGA 354742 No EFSA-Carsbbn -
Dimethachlor Herbicide
Dimethachlor-acid CGA 50266 No EFSA-Conclusion
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Table A: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their biological activity.

Active compound Mode of action Metabolite Alias Bitngical relevant? Data source Remarks
SYN 528702 - No EFSA-Conclusion -
CGA 369873 - No EFSA-Conclusion -
CGA 373464 - No EFSA-Conclusion -
SYN 530561 - No EFSA-Conclusion -
CGA 102935 - No EFSA-Conclusion -
Dimethenamid-P-sulfonic acid mM27 No EFSA-Conclusion -
Dimethenamid-P Herbicide - - - -
Dimethenamid-P-acid M23 No EFSA-Conclusion -
DTPU - No Draft assessment report -
Flazasulfuron Herbicide DTPP - No Draft assessment report -
TPSA - No Draft assessment report -
Fluazifop-P Herbicide Compound X - No EFSA-Conatunsi -
o Flufenacet-sulfonic acid FOE-Sulfonic acid, M2 No ra assessment report -
Flufenacet Herbicide - -
Flufenacet-acid FOE-Oxalate, M1 No Additional studport -
o o 2,6-Dichlorobenzamide BAM, M01 No EFSA-Conclusion -
Fluopicolide Fungicide
MO05 - No EFSA-Conclusion -
Fluoxastrobin Fungicide Fluoxastrobin-deschlorphieny M48 No EFSA-Conclusion
Flurtamone Herbicide Trifluoroacetic acid TFAA No dditional study report
Phthalimide - Yes - No data
Folpet Fungicide Phthalic acid - Yes - No data
Phthalamic acid - Yes - No data
Glyphosate Herbicide Aminomethylphosphonic acid AP No Draft assessment report -
Isoproturon Herbicide Isoproturon-desmethyl DM-1RUL Yes Draft assessment report -
o Isoxaben-hydroxy MO1 No EFSA-Conclusion -
Isoxaben Herbicide - - -
2,6-Dimethoxybenzamide 2,6-DMBA No EFSA-Conclusion -
Ethylenethiourea ETU Yes - No data
Mancozeb Fungicide Ethylenebisisothiocyanatsulfide EBIS Yes - No data
Ethyleneurea EU Yes - No data
Metalaxyl-M Fungicide NOA 409045 CGA 62826 (racee)at No Additional study report -
Metamitron Herbicide Metamitron-desamino DES No BFRSonclusion -
Metazachlor-sulfonic acid BH479-8 No EFSA-Conclusio -
Metazachlor Herbicide - -
Metazachlor-acid BH479-4 No EFSA-Conclusion -
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Table A: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their biological activity.

Active compound

Mode of action

Metabolite

Alias Bitngical relevant? Data source Remarks
BH479-12 - No EFSA-Conclusion -
BH479-11 - No EFSA-Conclusion -
BH479-9 - No EFSA-Conclusion -
Metribuzin-desamino MO01, DA Yes Draft assessment report -
Metribuzin Herbicide Metribuzin-diketo MO02, DK No EFSA-Conclusion -
Metribuzin-desamino-diketo MO03, DADK No EFSA-Consian -
AUSN - No EFSA-Conclusion -
Nicosulfuron Herbicide UCSN - No EFSA-Conclusion -
ASDM - No EFSA-Conclusion -
Pethoxamid Herbicide Pethoxamid-sulfonic acid Met-4 No Draft assessment report -
Picoxystrobin Fungicide Compound 3 IN-QDK50, R40381 No Additional study report -
Propazin Herbicide Propazin-2-hydroxy - No E;iﬁgcszgggﬁg:t ?L;gr?lgp glt?:;?ﬁé -
Quinmerac Herbicide BH518-5 - No EFSA-ConcIus?on -
BH518-2 - No EFSA-Conclusion -
S-Metolachlor-sulfonic acid R:ciﬁ;afec:;/ég%;gg’lﬁs No Draft assessment report -
S-Metolachlor-acid Racgaﬁ;agSACgfg?mle No Draft assessment report -
CGA 368208 - No Draft assessment report -
S-Metolachlor Herbicide CGA 357704 - No Additional study report -
CGA 37735 - No Draft assessment report -
CGA 50267 - No Draft assessment report -
CGA 50720 - No Draft assessment report -
NOA 413173 - No Draft assessment report -
Sulcotrione Herbicide 4-methylsztﬁgrl1?/zg;enzoic acid CMBA No EFSA-Conclusion -
Tembotrione Herbicide AE 0456148 M6 No EFSA-Conidos -
Terbuthylazin-desethyl GS 26379, MT1 Yes EFSA-Conclusion -
Terbuthylazin-2-hydroxy GS 23158, MT13 No EFSA-Closon -
Terbuthylazin Herbicide Terbuthylazin-2-hydroxy-desethy GS 28620, MT14 No EFSA-Conclusion -
LM1 Ammelide, GS 35713, No EFSA- Conclusion -

MT24
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Table A: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their biological activity.

Active compound Mode of action Metabolite Alias Bitngical relevant? Data source Remarks
LM2 MT28 No EFSA-Conclusion -
LM3 - No EFSA-Conclusion -
LM4 GS 40436 No EFSA-Conclusion -
LM5 GS 16984, MT 23 No EFSA-Conclusion -
LM6 - No EFSA-Conclusion -
) ) o Thiacloprid-sulfonic acid M30 No Draft assessmergart -
Thiacloprid Insecticide - - - -
Thiacloprid-amide M02 Yes Additional study report -
Thiamethoxam Insecticide NOA 459602 - No Draft assgent report -
Tolylfluanid Fungicide N,N-Dimethylsulfamide DMS Yes - No data
Topramenzon Herbicide M670H05 - No Draft assessmepurt -
IN-A4098,
Triazinyl- . AE-F059411,
sulfonylureas, Herbicides 2-Amino-4-methoxy-6-methyl-1,3,5- CGA 150829, N- Yes - No data
: triazine - )
various Demethyltriazinamine,
M-1
) . . .- . No data with respect
Triclopyr Herbicide 3,5,6-Trichloro-2-pyridinol TCP Yes EFSA-Conclusion . o
to herbicide activity
) ) o NOA 413161 - Yes - No data
Trifloxystrobin Fungicide
NOA 413163 - Yes - No data
Triflusulfuron-methyl Herbicide Methylsaccharin W6725 No EFSA-Conclusion -
. o 635M01 BH635-4 No Draft assessment report -
Tritosulfuron Herbicide
635M03 BH635-3 No Draft assessment report -
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance MOd.e of Metabolite Alias Toxicological (mg/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
Alachlor-t-sulfonic acid Metabolite 65, t-ESA No 16. 213 Draft assessment report ADI based on
the 90-days study
. Alachlor-s-sulfonic acid Metabolite 85, s-ESA Yes - - Draft assessment report -
Alachlor Herbicide
Alachlor-t-acid Metabolite 70, t-OA No 0.8 1066 frassessment report ADI based on
the 90-days study
Alachlor-s-acid Metabolite 78, s-OA Yes - - Draft assessment report -

Draft assessment report of
Atrazine-desethyl DEA, G-30033 Yes - - atrazine, evaluation reports of -
US-EPA and WHO

Draft assessment report of ADI based on 2-vears
Atrazine Herbicide Atrazine-2-hydroxy AED, G-34048 No 0.04 53 atrazine, evaluation reports of Y

US-EPA and WHO study
Draft assessment report of
Atrazine-desisopropyl DIA, G-28279 Yes - - atrazine, evaluation reports of -
US-EPA and WHO
Azoxystrobin Fungicide Azoxystrobin-O-demethyl R386, CyPM No 0.2 267 EFSA-Conclusion AZLgfsgirf:t
Bromoxynil Herbicide 3,5-Dibromo-4-hydroxybenzoi@hc DBHA Yes - - Draft assessment report -
Tetrahydrophthalimide THPI No EFSA-Conclusion
Captan Fungicide yeroe - - 0.1 > 133 - ADI of parent
Tetrahydrophthalamic acid THPAM No EFSA-Conclusion substance
Chloridazon-desphenyl Metabolite B No EFSA-Conclusion
Chloridazon Herbicide - peny - 0.1 > 133 - ADI of parent
Chloridazon-methyldesphenyl Metabolite B1 No EFSA-Conclusion substance
Chlorpyrifos, Insecticide
Chlorpyrifos- icid ’ 3,5,6-Trichloro-2-pyridinol TCP Yes - - EFSA-Conclusion of triclopyr -
methyl acaricide
Chlorthalonil-sulfonic acid R417888 No 0.06 80 Draft assessment report ADI based on
the 90-days study
Chlorothalonil Fungicide ADI based on
R611965 SDS 46851 No 0.5 666 Draft assessment report several short-term
studies
Chlorotoluron Herbicide Chlortoluron-desmethyl - Yes - - Draft assessment report -
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance MOd.e of Metabolite Alias Toxicological (mg/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
2-Chloro-4,6-diamino-
1,3,5-triazine,
atrazine-desethyl- Draft assessment report of
L desisopropyl, atrazine and simazine, EFSA-
Chlorotriazines, . I —_ . : ; . .
- Herbicides 6-Chloro-1,3,5-triazin-2,4-diamine  simazine-didesethyl, Yes - - Conclusion of terbuthylazine, -
various o S ;
diaminochlorotriazine, evaluation reports of US-EPA
DACT, and WHO
MT20,
G 28273
1-Methyl-3-nitroguanidin MNG No 0.097 129 Draft assessment report ADI of parent
substance
Clothianidin Insecticide D! baed
. - ased on
2-Nitroguanidin NTG No 0.02 26 Draft assessment report the 90-days study
149-F1 - No EFSA-Conclusion
Cyflufenamid Fungicide 0.04 > 53 - ADI of parent
149-F6 - No EFSA-Conclusion substance
Dimethachlor-sulfonicacid ESA, CGA 354742 Yes - - EFSA-Conclusion -
Dimethachlor-acid OA, CGA 50266 Yes - - EFSA-Conclusion -
SYN 528702 - Yes - - EFSA-Conclusion -
Dimethachlor Herbicide CGA 369873 - Yes - - EFSA-Conclusion -
CGA 373464 - Yes - - EFSA-Conclusion -
SYN 530561 - Yes - - EFSA-Conclusion -
CGA 102935 - Yes - - EFSA-Conclusion -
Dimethenamid-P-sulfonic acid M27 No Draft assessment report
Dimethenamid-P Herbicide - - - 0.02 > 26 P ADI of parent
Dimethenamid-P-acid M23 No Draft assessment report substance
DTPU - No Draft assessment report
Flazasulfuron Herbicide DTPP - No 0.013 > 17 Draft assessment report ADI of parent
substance
TPSA - No Draft assessment report
Fluazifop-P Herbicide Compound X - No 0.01 13 EFS@aclusion ADI of parent
substance
Flufenacet-sulfonic acid FOE-sulfonic acid, M2 No SCP-Opinion
Flufenacet Herbicide . 0.005 > 6.7 Analogous to flufenacet ADI of parent
Flufenacet-acid FOE-oxalate, M1 No culfonic acid substance
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance MOd.e of Metabolite Alias Toxicological (mg/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
2,6-Dichlorbenzamid BAM, MO1 No 0.05 66 EFSA-Corsitn AD! based o chronic
Fluopicolide Fungicide ;
MO5 - No 0.08 106 EFSA-Conclusion ADI of parent
substance
Fluoxastrobin Fungicide Fluoxastrobin-deschlorpheny M48 No 0.015 20 EFSA-Conclusion ADI of parent
substance
Flurtamone Herbicide Trifluoracetic acid TFAA Yes - - Draft assessment report -
Phthalimide - No EFSA-Conclusion
Folpet Fungicide Phthalic acid - No 0.1 > 133 EFSA-Conclusion ADI of parent
substance
Phthalamic acid - No EFSA-Conclusion
Glyphosate Herbicide Aminomethylphosphonic acid AP No 0.3 400 Draft assessment report AZLE;F;rfem
Isoproturon Herbicide Isoproturon-desmethyl DM-1RUL Yes - - Draft assessment report -
N Isoxaben-hydroxy MO01 No 0.05 66 EFSA-Conclusion ADI of parent
Isoxaben Herbicide substance
2,6-Dimethoxybenzamid 2,6-DMBA No - 0.75 EFSA-Carsibn -
Ethylenethiourea ETU Yes - - Draft assessment report -
Mancozeb Fungicide Ethylenebisisothiocyanatesulfid EBIS Yes - - Draft assessment report -
Ethylenurea EU Yes - - Draft assessment report -
Metalaxyl-M Fungizid NOA 409045 CGA 62826 (racemate Yes - - Dratft (re”fg‘”ﬂztassessmem -
Metamitron Herbicide Metamitron-desamino DES No 30.0 40 EFSA-Conclusion ADI of parent
substance
. . Confirmatory data
Metazachlor-sulfonic acid ESA, BH479-8 No for EESA-Conclusion
. Confirmatory data ADI of parent
N Metazachlor-acid OA, BH479-4 No 0.08 > 106 for EESA-Conclusion substance
Metazachlor Herbicide o p
onfirmatory data
BH479-12 ) No for EFSA-Conclusion
BHA79-11 ) Yes ) ) Confirmatory data )

for EFSA-Conclusion
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance MOd.e of Metabolite Alias Toxicological (mg/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
Confirmatory data
BH479-9 ) ves ) ) for EFSA-Conclusion )
Metribuzin-desamino MO01, DA No EFSA-Conclusion
I . o ; ADI of parent
Metribuzin Herbicide Metribuzin-diketo M02, DK No 0.013 > 17 EFSA-Conclusion substance
Metribuzin-desamino-diketo MO03, DADK No EFSA-Conclusion
AUSN - No EFSA-Conclusion
Nicosulfuron Herbicide UCSN - No 2 ¥ 2660 EFSA-Conclusion ADI of parent
substance
ASDM - No EFSA-Conclusion
Pethoxamid Herbicide Pethoxamid-sulfonic acid MET-4 No 0.01 13 Draft assessment report ADI of parent
substance
Picoxystrobin Fungizid Compound 3 IN-QDK50, R403814 Yes - - Draft assessment report -
. - . Harmonised classification of
Propazin Herbicide Propazin-2-hydroxy - Yes - - parent substance -
BH518-5 - No EFSA-Conclusion
Quinmerac Herbicide 0.08 > 106 - ADI of parent
BH518-2 - No EFSA-Conclusion substance
. . ESA, CGA 354743,
S-Metolachlor-sulfonic acid racemate: CGA 380168 No o 133 Draft assessment report ADI of parent
S-Metolachlor-acid OA, CGA 51202, No . Draft assessment report substance
racemate: CGA 351916 P
CGA 368208 - No - 0.75 Draft assessment report -
S-Metolachlor Herbicide CGA 357704 - No - 0.75 Draft assessment report -
CGA 37735 - No - 0.75 Draft assessment report -
CGA 50267 - No - 0.75 Draft assessment report -
CGA 50720 - No - 0.75 Draft assessment report -
NOA 413173 - No - 0.75 Draft assessment report -
2-Chloro- ADI based on
Sulcotrione Herbicide . . CMBA No 0.2 266 EFSA-Conclusion reproductive toxicity
4-methylsulfonylbenzoic acid study
Tembotrione Herbicide AE 0456148 M6 NO 0.2 266 ERSenclusion ADI based on
subchronic study
Terbuthylazine Herbicide Terbuthylazine-desethyl 16379, MT1 Yes - - EFSA-Conclusion -
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance MOd.e of Metabolite Alias Toxicological (mg/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
Terbuthylazine-2-hydroxy GS 23158, MT13 Yes - - EFSA-Conclusion -
Terbuthylazine-2-hydroxy-desethyl GS 28620, MT14 Yes - - EFSA-Conclusion -
Ammelide, GS 35713, EFSA-Conclusion, national
LM1 Yes - - . -
MT24 applications
LM2 MT28 Yes ) ) EFSA-Conqus!on, national )
applications
LM3 ) Yes ) ) EFSA-Conqus!on, national )
applications
LM4 GS 40436 Yes ) ) EFSA-Conqus!on, national )
applications
LM5 GS 16984, MT 23 Yes ) ) EFSA-Conqus!on, national )
applications
LM6 - Yes - - EFSA-Conclusion -
. . . Thiacloprid-sulphonic acid M30 Yes - - Draft assessment report -
Thiacloprid Insecticide - - -
Thiacloprid-amide M02 Yes - - Draft assessment report -
Thiamethoxam Insecticide NOA 459602 - No 0.026 34 rafDassessment report ADI of parent
substance
Tolyfluanid Fung_lc_lde, N,N-Dimethylsulfamide DMS Yes - - Draft assessment report -
Acaricide
Topramezone Herbicide M670H05 - Yes - - EFSA-Conclusion -
Draft assessment report for
IN-A4098, iodosulfuron-methyl,
Triazinvi- AE-F059411, metsulfuron-methyl,
sulfon Iu)r/eas Herbicides 2-Amino-4-methoxy-6-methyl- CGA 150829, Yes ) thifensulfuron-methyl, )
4 ' 1,3,5-triazine N-Demethyl- triasulfuron and prosulfuron,
various L . .
triazinamine, EFSA-Conclusion for
M-1 chlorosulfuron, prosulfuron und
tribenuron-methyl
Triclopyr Herbicide 3,5,6-Trichloro-2-pyridinol TCP Yes - - EFSA-Conclusion -
NOA 413161 - No Draft assessment report
Trifloxystrobin Fungicide 0.1 > 133 P ADI of parent
NOA 413163 - No Draft assessment report substance
Triflusulfuron- o picige Methylsaccharin IN-W6725 No 0.04 53 EFSanclusion ADI of parent

methyl

substance
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Table B: Evaluation of metabolites in ground- and dinking water with respect to their toxicological relevance and maximum allowable concentrations
(MAC) of non-relevant metabolites in ground- and dinking water.

ADI
. . a
Active substance Mod_e of Metabolite Alias Toxicological (ma/kg MAC Data source Remarks
action relevance? body (na/l)
weight/d)
635M01 BH635-4 No Draft assessment report
Tritosulfuron Herbicide 0.06 > 80 P ADI of parent
635M03 BH635-3 No Draft assessment report substance

#based on 20 % ADI consumption, 5 kg body weightl@lay (bottle-fed infants)(WHO, 2011a)
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GLOSSAR

ADI

AMES-Test

BG
Chromosomenabberation
CLH-Bericht

CMR-Kriterien

DAR
RAR

DG SANCO

DG Environment
ECHA

EFSA

EFSA-Schlussfolgerung

Genmutation in Saugerzellen

MTK

KG

LDso
Maus-Micronucleus-Test
NOAEL

NOEL

RAC

RMS
Rol

SCP
UDS-Test

Acceptable daily intake, erlaubte Tagesdosig/kg KG/Tag)
Testverfahren zur ldentifizierung (cherhisr) Mutagene
Bestimmungsgrenze
Testverfahren zur Identifirig (chemischer) Mutagene
Vorschlag zur harmonisierten Einstufumgl Kennzeichnung (von
Chemikalien)
Kriterien fur karzinogene, mutagernadlpder reproduktionstoxische
Eigenschaften
Draft Assessment Report, Entwurf des Bewertbagshts
Renewal Assessment Report, Entwurf des Bewgstarichts zur
Erneuerung des Wirkstoffs
Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher deojiiischen
Kommission
Generaldirektion Umweler Europdischen Kommission
European Chemicals Agency, Européische Chdimilagentur
European Food Safety Authority, EuropaischietBde fiir
Lebensmittelsicherheit
Zusammenfassung der Ergebdes Européaischen Peer Reviews zu
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffen in Form eines EFSAtachtens
Testverfahren zur Ifileetung (chemischer) Mutagene
Humantoxikologisch maximal tolerierbare Konzentratim Grund-
und Trinkwasser
Kdrpergewicht
Letale Dosis, die bei 50 % der Testorganismen zochflihrt
Testverfahren zur Idengfiasng (chemischer) Mutagene
No observed adverse effect level (mg/kg K@)Ta
No observed effect level (mg/kg KG/Tag)
Committee for Risk Assessment, Ausschuss faikBbeurteilung
(in der ECHA)
Rapporteur Member State, Berichterstattendégldsstaat
Registry of Intention; Anklindigung des Beriaktattenden
Mitgliedsstaats, den CLH-Bericht bei ECHA einzuhein
Scientific Committee on Plants
Testverfahren zur Identifizierung (chemég Mutagene
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3 EINLEITUNG

Gemal Trinkwasserverordnung (TWV) (BGBI. Il Nr. 32201 idgF) muss Trinkwasser geeignet sein, ohne
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit getrunkenvasiwendet zu werden. Das ist gegeben, wenn es
Mikroorganismen, Parasiten und Stoffe jedwedemiaiit in einer Anzahl oder Konzentration enthéik, eine
potentielle Gefahrdung der menschlichen Gesundlaedtellen und den in Anhang | der TWYV festgelegten
Mindestanforderungen entspricht. Fir Pestizidediadrelevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionspikte”
istim Anhang | der Trinkwasserverordnung bzw. imhang | der Richtlinie 98/83/EG (Trinkwasserriatith)
(EU, 1998b) ein einheitlicher Parameterwert vonu@/ (0,5 pg/l in Summe) bzw. 0,Q@y/l fir Aldrin, Dieldrin,
Heptachlor und Heptachlorepoxid festgelegt. Didsesiert nicht auf einer humantoxikologischen
Risikobewertung, sondern es handelt sich um eir@sdrfgewert im Sinne des Schutzes der Gesundheit vo
Menschen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (EU, 2009b) zenéhmigung von Wirkstoffen und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln (PSM) schreibt vor, dassrufstmahme von realistischen Verwendungsbedinguagen
Uberprifen ist, ob und in welchem Ausmaf3 PSM-Wattstoder deren Metaboliten (das sind Abbau-,
Umwandlungs- oder Reaktions-Produkte des Wirkssdfibei ordnungsgemafer Anwendung des PSM Uber den
Boden und das Sickerwasser in das Grundwasserggeliddnnen. Die zu erwartenden Konzentrationen von
PSM-Wirkstoffen und sogenannten ,relevanten Mefgdro! im Grundwasser dirfen dabei 0,1 pg/l nicht
Uiberschreiten. Bei ,nicht relevanten Metaboliterérden im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung prognosti
Konzentrationen tber 0,1 pg/l im Grundwasser hiegeakzeptiert.

Zur Beurteilung der sogenannten ,Relevanz* von Meliten im Grundwasser hat die Europdische Komimigsi
Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher (SAN2@)3 ein Leitfadendokument (SANCO, 2003)
ausgearbeitet, das vom ,Sténdigen Ausschuss fiMaleungskette und Tiergesundheit" (SCFCAH) zur
Kenntnis genommen wurde. Dem Leitfadendokumenipeattiend ist bei der Genehmigung eines PSM-
Wirkstoffs in mehreren Schritten zu prifen, ob Mietabolit relevant oder nicht relevant im Grundveasst. Als
Lrelevant” fir das Grundwasser gelten jene Metabolivzon Wirkstoffen, die hinsichtlich ihrer
biologischen/pestiziden Aktivitat vergleichbare &igchaften besitzen wie die Muttersubstanz, oderand
ihrer toxischen das Grundwasser oder andere hiabbéangige Okosysteme oder die Gesundheit von Mensc
und Tier gefahrden. Treffen diese Eigenschaftemifien Metaboliten nicht zu, kann er als ,nichevaint"
bewertet werden und gilt somit nicht als PestimidSinne der TWV sondern als unerwiinschter Stoff.

In Osterreich werden ,nicht relevante* Metabolitemn PSM-Wirkstoffen seit 2010 per Erlass des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) geregeM(® 2010, inklusive Erganzungen). Fir ,nicht reletet
Metaboliten wird vorsorglich jeweils eine Konzetitoa im Trinkwasser (,Aktionswert*) vorgeschlageei

deren Uberschreitung die Ursache zu priifen unddsstllen ist, ob bzw. welche MaRnahmen zur
Wiederherstellung einer einwandfreien Wasserquaitarderlich sind. Es ist erforderlich, dass Betreiber
einer Wasserversorgungsanlage die zustandigen @anéon der Uberschreitung von Aktionswerten infiern
Bei Auftreten von nicht relevanten Metaboliten, lawenn diese in Konzentrationen unterhalb des Aktigertes
vorliegen, sollte der Verlauf in geeigneter Weiseltachtet werden, um allenfalls rechtzeitig Mal3retheetzen
zu kénnen. Zurzeit (Stand November 2014) sind f@nkrwendung von Wasser fur den menschlichen Gebra
fur 13 Metaboliten Aktionswerte im Bereich von 0,3,0ug/l festgesetzt (BMG, 2010, inklusive Erganzungen).
Grundsatzlich ist festzuhalten, dass die erlass@kg&answerte nicht mit etwaigen ausgearbeiteten
humantoxikologisch maximal tolerierbaren Konzembragn tibereinstimmen.

Es sei in diesem Zusammenhang darauf hingewieass,die Bewertung der Relevanz von Metaboliten von
PSM-Wirkstoffen im Zuge der Annex-1 Aufnahme eneggirend der Richtlinie 91/414/EEC (EU, 1991) bzw. de
Wirkstoffgenehmigung entsprechend der Verordnur@) (ELO7/2009 (EU, 2009b) nicht immer vollstandig
abgeschlossen ist und eine Bewertung in diesearfélir vorbehaltlich méglich ist und gegebenentalish
Anderungen unterliegen kann. In diesem Sinne it Aktualisierung der Bewertungsergebnisse in regigen
Abstanden unumgéanglich.

- 29 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

4 GRUNDLAGEN UND PRINA4P
DER BEWERTUNG

4.1 AUSWAHL VON PSM-WIRKSTOFF-
METABOLITEN, FUR DIE EINE BEWERTUNG
HINSICHTLICH BIOLOGISCHER UND
HUMANTOXIKOLOGISCHER RELEVANZ
VORDRINGLICH ERSCHEINT

Nachfolgende Kriterien wurden zur Auswahl von PSNHatoff-Metaboliten herangezogen, fur die eine
Bewertung hinsichtlich biologischer und humantokikgscher Relevanz vordringlich erscheint (siehehau
Tabelle 4.1-1):

1. Funde > 0,1 pg/l in Grundwasser-Messstellen gen@fé&serzustandsiberwachungsverordnung
(GzZUV), i. B. GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFURA, 2011);

2. Berechnungen/Schatzungen von Jahresmittelaustra@enpg/l Uber das grundwassernahe
Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- und Witteruegjsigungen gemafl dem georeferenzierten
Expositionsmodel GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BA\B012);

3. Sehr hohe Inverkehrbringung des Wirkstoffes in fdsteh (> 50 t im Bezugsjahr 2012);

4. Metabolit ist ein Untersuchungsparameter in derdemBMG Codex-Unterkommission
Trinkwasser vorgeschlagenen Liste \R®8M-WirkstoffMetaboliten, die kiinftig im Zuge der
Kontrolle (TWV) zu untersuchen sir{8tand November, 2014)

Gegenstand des gemal GZUV durchgefiihrten Sondgrrageamms 2010 (BMLFUW/UBA, 2011) war die
einmalige Untersuchung von potentiell durch PSMibedeten Grundwassermessstellen auf bisher nicht
beobachtete PSM-Wirkstoffe und deren Metabolitasgésamt wurden 201 Grundwassermessstellen auf 121
Parameter (Wirkstoffe bzw. Metaboliten) untersuthter die tatsachliche Grundwasserbelastung wisdsdar
umfangreiche Pestizidmonitoring (inkl. Metabolitém) Jahr 2013 im Rahmen der GZUV mit jeweils 3
Messungen an Uber 2000 Grundwassermessstellenrdugsqgeben. Die vollstandige Auswertung der
Ergebnisse wird Ende 2014 zur Verfiigung steheneimeh flachendeckenden Uberblick tiber ganz Ostérrei
bieten.

2009 wurde die AGES im Rahmen eines Forschungdgesi®eauftragt, das Gefahrdungspotential von PSM-
Wirkstoffen und deren Metaboliten fiir das Grundweassiter Bertcksichtigung regionaler Boden- und
Witterungsbedingungen zu bewerten und gegebengmfdblichkeiten zur Austragsreduktion zu erarbeitan
Kooperation mit dem Bundesamt flir Wasserwirtschdtzenkirchen (BAW) und der Netherlands
Environmental Assessment Agency (PBL) wurde einmrgfecenziertes Stofftransportmodell (GeoPEARL-
Austria) filr die gesamte Ackerfliche Osterreichsidrand auf 1-kfRasterzellen entwickelt. Die Datenbasis
bilden die Digitale Bodenkarte Osterreichs, Wetiéed von Klimastationen der Zentralanstalt fiir Metéogie
und Geodynamik sowie Daten zur aktuellen Bewirtitahg (Invekos Datenbank) und Bewéasserung. Das Node
wurde auf seine Sensibilitat Gberprift und mittdisssergebnissen aus Lysimetern verifiziert. GeoPEAR
Austria berechnet, unter Annahme einer langjahrigewendung entsprechend den Zulassungsbestimmungen
und guter landwirtschaftlicher Praxis, die zu eteaden Konzentrationen von Wirkstoffen und deren
Metaboliten im Sickerwasser in 1 m Bodentiefe unégionalen Boden- und Witterungsbedingungen. Wier
Kulturartenanteil wird die regionale Konzentrationgrundwassernahen Sickerwasser einer 1-HRasterzelle
abgeleitet (BMLFUW/AGES/BAW, 2012).
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Tabelle 4.1-1: Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboliten,fur die eine Bewertung der biologischen und humaiatxikologischen Relevanz entsprechend den
Auswabhlkriterien 1 bis 4 (siehe Text) vordringlicherscheint.

Kriterium 1. Kriterium 2: Kriterium 3:
Zulassung GzUvV Berechnuna/ inverkehr- Kriterium 4:
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias in Sondermess- . 9 ; ¢ Untersuchungs-
) ) Schatzund bringung d
Osterreich programm 201G > 0.1 uall (2012) parameter TWV
> 0,1 ug/l +HY
Alachlor-t-Sulfonséure Metabolit 65, t-ESA Ja k.A. Ja
o Alachlor-s-Sulfonséaure Metabolit 85, s-ESA ) n.a. kA ) Nein
Alachlor Herbizid Nein Keine
Alachlor-t-Saure Metabolit 70. t-OA Nein k.A. Ja
Alachlor-s-Saure Metabolit 78, t-OA n.a. k.A. Nein
Atrazin-Desethyl DEA, G-30033 n.a. Ja Ja
Atrazin Herbizid Atrazin-2-Hydroxy AED, G-34048 Nein n.a. Ja Keine Ja
Atrazin-Desisopropyl DIA, G-28279 Ja Ja Ja
Azoxystrobin Fungizid Azoxystrobin-O-Demethyl R2363 CyPM Ja Nein Ja Mittel Ja
Bromoxynil Herbizid 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoeséure DBHA Ja Nein Nein Mittel Nein
o Tetrahydrophthalamséure THPAM n.a. Ja Nein
Captan Fungizid — Ja Hoch -
Tetrahydrophthalimid THPI n.a. Ja Nein
) o Chloridazon-Desphenyl Metabolit B Ja Ja . Ja
Chloridazon Herbizid - - Ja Mittel
Chloridazon-Methyldesphenyl Metabolit B1 Ja Ja Ja
Chlorpyrifos, Insektizid, . - . .
Chlorpyrifos-methyl Akarizid 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP Ja Ja Nein Mittel Ja
Chlorthalonil-Sulfonséure R417888 n.a. Ja Nein
Chlorthalonil Fungizid Ja Mittel -
R611965 SDS 46851 n.a. Ja Nein
Chlortoluron Herbizid Chlortoluron-Desmethyl - Ja .an Ja Gering Nein
2-Chlor-
4,6-Diamino-1,3,5-
Delél?mz'lr-‘b:gizcz)mr—o | Nur Sefr hoch
Chlortriazine, diverse Herbizide 6-Chlor-1,3,5-Fi@&2,4-Diamin setyl-be Propyl, Terbuthyl- Ja k.A. (nur Ja
Simazin-Didesethyl, ; .
L . azin Terbuthylazin)
Diaminochlortriazin,
DACT, MT20,
G 28273
o o 1-Methyl-3-Nitroguanidin MNG n.a. Ja . Nein
Clothianidin Insektizid Ja Mittel
2-Nitroguanidin NTG n.a. Ja Nein
Cyflufenamid Fungizid 149-F1 - Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
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Tabelle 4.1-1: Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboliten,fur die eine Bewertung der biologischen und humaiatxikologischen Relevanz entsprechend den
Auswabhlkriterien 1 bis 4 (siehe Text) vordringlicherscheint.

Kriterium 1:

Zulassung GzUv Egigr}:‘uﬁ: / lﬁ:::g;ﬁénhi: Kriterium 4:
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias in Sondermess- u J ; ¢ Untersuchungs-
) ) Schatzund bringung p
Osterreich programm 201G > 0.1 uall (2012) parameter TWV
>0,1 ug/l -+ HY
149-F6 - n.a. Ja Nein
Dimethachlor-Sulfonséure CGA 354742 Nein Ja Ja
Dimethachlor-Saure CGA 50266 n.a. Ja Ja
SYN 528702 - n.a. Ja Nein
Dimethachlor Herbizid CGA 369873 - Ja n.a. Ja Mittel Nein
CGA 373464 - n.a. Ja Nein
SYN 530561 - n.a. Ja Nein
CGA 102935 - n.a. Ja Nein
. ) o Dimethenamid-P-Sulfonséaure M27 n.a. Ja Ja
Dimethenamid-P Herbizid Ja Hoch®
Dimethenamid-P-Sé&ure M23 n.a. Ja Ja
DTPU - n.a. Ja Nein
Flazasulfuron Herbizid DTPP - Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
TPSA - n.a. Ja Nein
Fluazifop-P Herbizid Compound X - Ja n.a. Ja Mittel Nein
o Flufenacet-Sulfonséure ESA, FOE-Sulfonsaure, Ja Ja Ja
Flufenacet Herbizid M2 Ja Hoch
Flufenacet-Saure OA, FOE-Oxalséaure, M1 Nein Ja Ja
o o 2,6-Dichlorbenzamid BAM, MO1 n.a. Ja . Ja
Fluopicolid Fungizid Ja Mittel -
MO05 - na. Ja Nein
Fluoxastrobin Fungizid Fluoxastrobin-Deschlorphenyl M48 Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
Flurtamon Herbizid Trifluoressigsaure TFAA Ja n.a. Ja Gering Nein
Phthalimid - n.a. Nein Nein
Folpet Fungizid Phthalséure - Ja n.a. Nein Sehr hoch Nein
Phthalamséure - n.a. Nein Nein
Glyphosat Herbizid Aminomethylphosphonséure AMPA Ja n.a. Nein Sehr hoch Ja
Isoproturon Herbizid Isoproturon-Desmethyl DM-1PU1 Ja Nein Ja Hoch® Ja
o Isoxaben-Hydroxy MO1 n.a. Ja . Nein
Isoxaben Herbizid - - Ja Gering -
2,6-Dimethoxybenzamid 2,6-DMBA n.a. Ja Nein
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Tabelle 4.1-1: Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboliten,fur die eine Bewertung der biologischen und humaiatxikologischen Relevanz entsprechend den

Auswabhlkriterien 1 bis 4 (siehe Text) vordringlicherscheint.

Kiiterium 1: Kriterium 2: Kriterium 3: .
Wirksioft Wikt Metaboli Al Zula_ssung < GdZUV ) Berechnung/ Inv_erkehr- UKtr‘IteI’IUI":l 4: ]
irksto irktyp etaboli ias L in ondermess Schatzung bringung’® ntersuchungs-
Osterreich programm 201G > 0,1 ug/l (2012) parameter TWV
>0,1 pg/l
Ethylenthioharnstoff ETU n.a. Nein Nein
Mancozeb Fungizid Ethylendiisothiocyanatsulfid EBIS Ja n.a. Nein Sehr hoch Nein
Ethylenharnstoff EU n.a. Nein Nein
Metalaxyl-M Fungizid NOA 409045 CGA 62826 (Racemat) Ja n.a. Ja Gering Nein
Metamitron Herbizid Metamitron-Desamino DES Ja Nein Ja Sehr hoch Nein
Metazachlor-Sulfonséaure BH479-8 Ja Ja Ja
Metazachlor-S&aure BH479-4 Ja Ja Ja
Metazachlor Herbizid BH479-12 - Ja n.a. Ja Hoch Nein
BH479-11 - n.a. Ja Nein
BH479-9 - n.a. Ja Nein
Metribuzin-Desamino MO01, DA Nein k.A. Ja
Metribuzin Herbizid Metribuzin-Diketo MO02, DK Ja Nein Nein Mittel Nein
Metribuzin-Desamino-Diketo MO03, DADK Nein Nein Nein
AUSN - n.a. Ja Nein
Nicosulfuron Herbizid UCSN - Ja n.a. Ja Gering Nein
ASDM - n.a. Ja Nein
Pethoxamid Herbizid Pethoxamid-Sulfonséure Met-42 a J n.a. Ja Mittel Nein
Picoxystrobin Fungizid Compound 3 IN-QDK50, R403814 Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
Propazin Herbizid Propazin-2-Hydroxy - Nein Nein Ja Keine Ja
Quinmerac Herbizid BH518-> - Ja na: Ja Mittel Ne?n
BH518-2 - n.a. Ja Nein
S-Metolachlor-Sulfonséure RaC(Se'?nztS:gE)S:L,GB Ja Ja Ja
S-Metolachlor-Saure Raccgrﬁast:lggiéls Ja Ja Ja
S-Metolachlor Herbizid CGA 368208 _ Ja n.a. Ja Hoch® Nein
CGA 357704 - n.a. Ja Nein
CGA 37735 - n.a. Ja Nein
CGA 50267 - n.a. Ja Nein
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Tabelle 4.1-1: Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboliten,fur die eine Bewertung der biologischen und humaiatxikologischen Relevanz entsprechend den
Auswabhlkriterien 1 bis 4 (siehe Text) vordringlicherscheint.

Kiiterium 1: Kriterium 2: Kriterium 3:
Zulassung GzUvV Berechnunal Inverkehr. Kriterium 4:
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias in Sondermess- u J ; ¢ Untersuchungs-
) ) Schatzund bringung p
Osterreich programm 201G > 0.1 uall (2012) parameter TWV
>0,1 ug/l -+ HY
CGA 50720 - n.a. Ja Nein
NOA 413173 - n.a. Ja Ja
Sulcotrion Herbizid 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzéese CMBA Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
Tembotrion Herbizid AE 0456148 M6 Ja n.a. Ja Mittel Nein
Terbuthylazin-Desethyl GS 26379, MT1 Ja Ja Ja
Terbuthylazin-2-Hydroxy GS 23158, MT13 Ja Ja Ja
Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl GS 28620, MT14 Ja Ja Ja
Ammelid, . .
LM1 GS 35713, MT24 n.a. Nein Nein
Terbuthylazin Herbizid M2 MT28 Ja na. Nein Sehr hoch Nein
LM3 - n.a. Ja Nein
LM4 GS 40436 n.a. Nein Nein
LM5 GS 16984, MT 23 n.a. Ja Nein
LM6 - n.a. Ja Nein
) ) o Thiacloprid-Sulfonséure M30 n.a. Ja . Nein
Thiacloprid Insektizid - - - Ja - - Mittel -
Thiacloprid-Amid M02 Nein Nein Nein
Thiamethoxam Insektizid NOA 459602 - Ja n.a. Ja Mittel Nein
Tolylfluanid Fungizid N,N-Dimethylsulfamid DMS Nein Ja Ja Keine Ja
Topramezon Herbizid M670H05 - Ja n.a. Ja Gering Nein
IN-A4098,
AE-F059411,
Tnazmylsulf(_)nyl- Herbizide 2-Am|no-4-Meth_oxy-6-Methyl-1,3,5- CGA 150829, Ja Nein Nein Sehr gering bis Ja
harnstoffe, diverse Triazin N-Demethyl- gering
Triazinamin,
M-1
Triclopyr Herbizid 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol TCP aJ Ja Ja Gering Ja
. . L NOA 413161 - n.a. Ja . Nein
Trifloxystrobin Fungizid Ja Mittel -
NOA 413163 - n.a. Ja Nein
Triflusulfuron-methyl Herbizid Methylsaccharin IN-BV25 Ja n.a. Ja Sehr gering Nein
Tritosulfuron Herbizid 635M01 BH635-4 Ja n.a. Ja Gering Nein
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Tabelle 4.1-1: Liste von PSM-Wirkstoff-Metaboliten,fur die eine Bewertung der biologischen und humaiatxikologischen Relevanz entsprechend den

Auswabhlkriterien 1 bis 4 (siehe Text) vordringlicherscheint.

Kiiterium 1: Kriterium 2: Kriterium 3:
Zulassung GzZUVv Berechnun- / Inverkehr-- Kriterium 4:
Wirkstoff Wirktyp Metabolit Alias in Sondermess- u J ; ¢ Untersuchungs-
" . Schatzund bringung p
Osterreich programm 201G > 0.1 uall (2012) parameter TWV
>0,1 ug/l -+ HY
635M03 BH635-3 n.a. Ja Nein

n.a. nicht analysie

k.A. keine Angaben (nicht berechnet)

& BMLFUW/UBA (2011)

® Berechnung/Schatzung entsprechend GeoPEARL-A(BMaAFUW/AGES/BAW, 2012)

¢ Inverkehrbringung: Sehr gering: 1 t, gering: > 1 — 5 t, mittel > 5 — 25 t, hoch:25 — 100 t, sehr hoch > 100 t

9Von der BMG Codex-Unterkommission Trinkwasser eschlagenen Liste von PSM-Wirkstoff-Metabolitea kiinftig im Zuge der Kontrolle (TWV) zu untersuckiad (Stand November, 2014)
€ Inverkehrbringung > 50 t
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4.2 DATENBASIS

Die Bewertung voPSM-WirkstoffMetaboliten hinsichtlich ihrer biologischen bzw.nmantoxikologischen
Relevanz sowie die Ableitung humantoxikologisch et tolerierbarer Konzentrationen (MTK) im Grundid
Trinkwasser basiert im Wesentlichen auf Ergebnisgssenschaftlicher Studien, die im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung vom Antragsteller vorgelegt weindund in einem EU-weiten, gemeinschaftlichen peer-
review Verfahren evaluiert und bewertet wurden (BEF®hlussfolgerungen, Entwirfe der Bewertungsbégich
etc.).

Liegen zuPSM-WirkstoffMetaboliten keine Daten zur Bewertung der bioldgistoder humantoxikologischen
Relevanz vor, wurden diese vorsorglich als relebamtertet.

4.3 BEWERTUNG VON PSM-WIRKSTOFF-
METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
BIOLOGISCHEN RELEVANZ

Die Bewertung der biologischen Relevanz ®8M-WirkstoffMetaboliten erfolgt entsprechend den Vorgaben
des Leitfadendokuments der Européaischen KommigS8a&mNCO, 2003), wobei im ersten Schritt eine Bewegtu
der biologischen Aktivitat hinsichtlich der Vergtbbarkeit mit der Muttersubstanz gefordert wirde figse
Einschatzung werden ublicherweise biologische SingeTests herangezogen. So werden z.B. bei Hedhizi
die Muttersubstanz und die Metaboliten auf sersitinkrauter bzw. Kulturpflanzen appliziert und dere
Wirksamkeit verglichen. Gemaf dem LeitfadendokundentEuropéischen Kommission wird ein Metabolit als
biologisch nicht relevant angesehen, wenn seiredigche Aktivitat bei vergleichbarer Aufwandmenge
»deutlich unter 50 %" der biologischen Aktivitatrdduttersubstanz liegt.

Das Leitfadendokument bleibt beziiglich der Anfotoiegen an die vorzulegenden Versuche vage unddésst
breiten Spielraum fiir die Anzahl an Versuchen,Zdibll der zu testenden Schadorganismen, die Wahl des
Versuchsdesigns oder dessen Dokumentation. Zuuievahg der herbiziden Wirkung wird weitgehend das
Testdesign des Vegetative Vigour Tésterangezogen, wahrend fiir die Bewertung der finfgjizhzw.
insektiziden Wirkung keine anerkannten Testdesajngefihrt bzw. verfigbar sind. Daher sind die pniisrten
Versuchsdesigns fir die Beurteilung der biologiscWérkung auRRerst vielfaltig. Ebenso stellt sich di
Treffsicherheit der vorgelegten Versuche dar. LdssDarstellung der Ergebnisse mehrere Moglickekeiter
Interpretation zu, wurde ein in europaischen Faagen abgestimmtes Ergebnis, z.B. im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung (EFSA-Schlussfolgerung), zur$etteidungsfindung herangezogen.

Wurde die Muttersubstanz in den Screening-Test# miituntersucht (womit kein direkter Vergleich rdir
Muttersubstanz mdglich ist), wurde anhand der Mgkaa von der getesteten Aufwandmenge des Metabolite
auf die quivalente Aufwandmenge der Muttersubsteingerechnet. Liegt diese im Bereich oder Gberiden
Osterreich zugelassenen Aufwandmengen der Muttstaob wird davon ausgegangen, dass die Vergleiogibar
mit der Wirksamkeit der Muttersubstanz gegeben ist.

Es wird darauf hingewiesen, dass die biologischivadt eines Metaboliten, dem EU-Leitfadendokument
entsprechend, ausschlieB3lich im Sinne der Muttetaalz zu Uberprifen ist. Zu einer moglichen bialolgen
Aktivitat, die nicht jener der Muttersubstanz enidt, liegen in der Regel keine Informationen vor.

% OECD Guideline for the testing of chemicals, pragidor a new guideline 227, terrestrial plant:tesgetative vigour test, draft document,
September 2003ittp://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/11988p86
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4.4 BEWERTUNG VON PSM-WIRKSTOFF-
METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND
ALLFALLIGE ABLEITUNG
HUMANTOXIKOLOGISCH MAXIMAL
TOLERIERBARER KONZENTRATIONEN (MTK)
IM GRUND- UND TRINKWASSER

Die Vorgangsweise zur Bewertung der humantoxikaldggn Relevanz vdpSM-WirkstoffMetaboliten ist
ebenfalls im Leitfadendokument der Europaischen Ksgsion (SANCO, 2003) festgelegt. Demnach ist ein
Metabolit humantoxikologisch relevant, wenn er gerisch ist oder bestimmte sonstige nicht annehenbar
toxikologische Eigenschaften besitzt. Fir den Flgs keine entsprechenden humantoxikologischen
Informationen zu einerASM-WirkstoffMetaboliten vorliegen, wird dieser als humantoxdgisch relevant
angesehen, wenn die Muttersubstanz (Wirkstoffiadisch oder sehr toxisch nach akuter oder chrbmisc
Exposition eingestuft ist, sowie wenn eine Einstgffiir kanzerogene, mutagene oder reproduktiorstbgi
Eigenschaften fur die Muttersubstanz zutrifft. Derargibt sich, dass die Bewertung der Metabohiasichtlich
ihrer humantoxikologischen Relevanz im hohen Auss@f3der Einstufung und Kennzeichnung der
Muttersubstanz und somit von den inhdarenten Stefeichaften abhangig ist (Details zur Einstufundy un
Kennzeichnung von Wirkstoffen und deren Auswirkand die Relevanzbewertung der Metaboliten siehe
Annex I). Falls die vorliegenden Informationen zMtataboliten ausreichen, um nicht annehmbare
humantoxikologische Eigenschaften auszuschlie3ed,dieser Metabolit als humantoxikologisch nioslievant
bewertet.

Wenn das humantoxikologische Datenpaket Informatiaru subchronischen bzw. chronischen Eigenschaften
desPSM-Wirkstoff-Metaboliten enthalt, wurden fir nicht relevante duetliten humantoxikologisch maximal
tolerierbare Konzentrationen (MTK) im Grund- undnkwasser abgeleitet, die bei einer lebenslangdnakume
ohne gesundheitliche Besorgnis aufgenommen werdienga. Grundlage fir die Ableitung der MTK fir rtich
relevante Metaboliten im Grund- und TrinkwassedistKenntnis der erlaubten Tagesdosis (englisaepiable
Daily Intake, ADI) des Metaboliten, gemessen in kggkorpergewicht und Tag. Der ADI-Wert ist der
humantoxikologische Referenzwert fur die Langzeip&sition des Verbrauchers und gibt die Héchstmemges
Wirkstoffes bzw. eines Metaboliten auf Basis derg&masse oder des Korpergewichts an, die nacld St
aktuellen Wissens jeder Verbraucher und jede Vedbrerin taglich lebenslang ohne gesundheitlich@iBgss
aufnehmen kénnte. ADI-Werte werden gemaR internatém Konventionen auf Grundlage von Ergebnissen
umfangreicher toxikologischer Untersuchungen, waefshang Il der Richtlinie 91/414/EWG (EU, 199w
nunmehr die EU-Verordnungen 545/2011 (EU, 2011d)288/2013 (EU, 2013) fordern, abgeleitet. Dabli gi
die WHO (2011a) an, dass im Normalfall maximal 2@és ADI-Wertes durch die Konsumation von
Trinkwasser und 80 % durch die Konsumation von eardeebensmitteln ausgeschopft werden darf.

Da Sauglinge die empfindlichste Konsumentengrugpstellen, wurden fir die Ableitung der MTK im Gdin
und Trinkwasser ein Kérpergewicht von 5 Kilogramndin taglicher Wasserkonsum von 0,75 Liter
herangezogen:

Korpergewicht (5 kg) - ADI (mg/kg Koérpergewicht/Tag) - 0,2 - 1000
0,75 (D)

MTK (ug/1) =

Bei einem ADI-Wert von z.B. 0,1 mg pro kg Kérpergel und Tag ergibt sich somit eine MTK von 133lug/
die im Grund- bzw. Trinkwasser aus humantoxikololgés Sicht tolerierbar ist und ohne gesundheitliche
Besorgnis lebenslang konsumiert werden kann.

Bei einem begrenzten toxikologischen Datenpakét @k liegen nur negative Studien zur Genotoxizibét
wurde der Grenzwert fur nicht relevante MetaboliterGrund- und Trinkwasser entsprechend dem
Leitfadendokument der Européischen Kommission (SAN2003) auf 0,75 ug/l gesetzt.

Sollten flr Metaboliten keine eigenen Studien egdin, wird anhand von vorhandenen Metabolismusi€Stwah
Ratten mit der Muttersubstanz Uberprift, ob diedtleliten als Abbauprodukte im Rattenkdrper entsteSellte
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dies der Fall sein, kann man in Abhangigkeit ded@inergebnisse davon ausgehen, dass die Metabalith an
toxikologischen Effekten, die in Studien mit der tidusubstanz durchgefiihrt waren, beteiligt sindligsem Fall
kann man fur die Ableitung des MTK fir nicht relete Metaboliten auch den ADI-Wert der Muttersubstan
heranziehen, wobei bei Vorliegen mehrerer Metadlidesselben Wirkstoffs ein Summen-MTK (,kumulative
Auslastung”) fur diese Metaboliten abzuleiten ist.

Zur gesundheitlichen Bewertung von Mehrfachrickdtginvon PSM-Wirkstoffen und deren Metaboliten in
Lebensmitteln (und somit auch im Trinkwasser) fehlizeit eine in der EU abgestimmte, wissenschadisbte
Methode. Daher sind Mehrfachriicksténde, im Sinnerdiumulativen Bewertung, in der gegenwartigen
Evaluierung der Metaboliten im Grund- und Trinkwexssicht berlicksichtigt worden.
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5 ERGEBNISSE UND
DISKUSSION

Den Bewertungsergebnissen zur biologischen und hioxi&ologischen Relevanz der einzeli@®M-Wirkstoff-
Metabolitenwerden nachfolgende Hintergrund-Informationen gébergestellt:

—  Ergebnisse der EU-Wirkstoffbewertung hinsichtliéghee moglichen Grundwassergefahrdung durch
den Wirkstoff und seine Metaboliten

— Austragspotential des Wirkstoffs und seiner Metéolliber das grundwassernahe Sickerwasser bei
ordnungsgemalier Anwendung gemal’ Berechnungsergefbnist dem georeferenzierten
Expositionsmodel GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BA\BD12)

—  Grundwasser-Messergebnisse fiir den Wirkstoff uimksdetaboliten im GZUV-
Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 2011)
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5.1 ALACHLOR

Factsheet
EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chloracetanilide
Kultur Mais, Sojabohne

Inverkehrbringungsmenge 2012
Produkte

EFSA-Schlussfolgerung

5.1.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Far den Wirkstoff Alachlor besteht eine harmonigdginstufung und Kennzeichnung, als Eintrag in &a¥|
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Alachitr gemaR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hindlich
seiner humantoxikologischen Eigenschaften als @at.3, R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkuxig)
R22 (Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) undRA8 (Sensibilisierung durch Hautkontakt moglidigw.
gemalf Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) ale G3rH351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen), Acute
Tox., H302 (Gesundheitsschadlich bei Verschlucker) Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische Hautreakti
verursachen) eingetragen. Die Einstufung als pa#rkanzerogen basiert auf erhéhten Inzidenzen fir
Nasenmuscheltumore, beobachtet in der chronischelieSan Ratten.

Mit 18. Dezember 2006 wurde die Entscheidung denkssion (EU, 2006c) uber die Nichtaufnahme von
Alachlor in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG (ELR91) und den Widerruf der Zulassungen fiir PSM mit
diesem Wirkstoff publiziert. Dabei wird im Artik@l folgendes festgehalteiDie Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass a) die Zulassungen von PflanzenschutzmittielAlachlor enthalten, bis 18. Juni 2007 widerrufeerden;
b) ab 19. Dezember 2006 Zulassungen fur Alachltratende Pflanzenschutzmittel im Rahmen der
Ausnahmeregelung geman Artikel 8 Absatz 2 derlRieh®1/414/EWG weder erteilt noch erneuert wertien

In der Entscheidung der Kommission werden u.a. falgende Griinde angefuhrt, die zur Nicht-Aufnatdes
Wirkstoffs Alachlor in Anhang | der Richtlinie 91¥4/EWG (EU, 1991) gefiihrt habefei der Prifung von
Alachlor ergab sich eine Reihe von Fragen, mit desieh das Wissenschaftliche Gremium fur
Pflanzengesundheit, Pflanzenschutzmittel und deimksténde (PPR) befasste. Das WissenschaftliokiGm
wurde ersucht, zu folgenden zwei Fragen Stellumgelmen: Ist das in der Studie zur KanzerogengaRatten
beobachtete Auftreten von NasenmuscheltumorerefiiMiénschen von Bedeutung und wenn ja, liegt ein
genotoxischer Mechanismus zugrunde? Die zweiteeRnay, ob die vorgelegten Informationen tUber die
Metaboliten 65, 85, 54, 25, 76 und 51, bei denendkrt von 0,1ug/l Uberschritten wird, ausreichen, um
nachzuweisen, dass sie nicht relevant sind? IregeiButachten zur ersten Frage kommt das Wisse iscineaf
Gremium zu dem Schluss, dass die verfiigbaren RdeamAnlass zu der Annahme geben, dass ein anderer
Wirkmechanismus als die Genotoxizitat den in Studig Kanzerogenitat bei Ratten aufgetretenen
Nasenmuscheltumoren zugrunde liegen muss. WertndiidaNirkmechanismus fir den Menschen relevant sei
kdnnte, ist es aullerst unwahrscheinlich, dass Kdret®nen des aktiven Metaboliten erreicht werdgurch die
die Kette von Ereignissen in Gang gesetzt wirdsdidie3lich zu Krebs fuhrt. Das PPR-Gremium gefang
hinsichtlich der zweiten Frage zu dem Schluss, desMetaboliten 65, 54 und 25 bezlglich ihrer Td#t
hinlanglich untersucht worden sind, dass jedochRi#enlage zur Toxizitat im Fall der BodenmetalewliB5, 76
und 51 unzulénglich ist. Die Datenlage zur Genatibéi ist fur die Bodenmetaboliten 85, 76 und 5&réalls
unzureichend. Im Falle des Metaboliten 25 konneRRR-Gremium nicht feststellen, dass dieser Méitahs
genotoxischer Sicht unbedenklich ist. Es wird alisBhnd festgestellt, dass die fur die Metabol@grund 54
vorgelegten Informationen ausreichen, um zu beled@ss diese nicht relevant sind; eine @hnliche
Schlussfolgerung kann fiir die Metaboliten 85, 76uBd 25 nicht gezogen werden.”
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5.1.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Alachlor wurden im gwgr EU-Wirkstoffoewertung (RMS Spanien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.1.2-1):

» Alachlor-t-Sulfonsaure (Metabolit 65, t-ESA)
» Alachlor-s-Sulfonsaure (Metabolit 85, s-ESA)
» Alachlor-t-Saure (Metabolit 70, t-OA)

» Alachlor-s-Saure (Metabolit 78, s-OA)

» Alachlor-t-Sulfinylessigsaure (Metabolit 54, t-SAA)
» Alachlor-t-Methylsulfoxid (Metabolit 25)

» Alachlor-t-Methylsulfon (Metabolit 26)

» Alachlor-t-Hydroxy (Metabolit 39, t-OH)

» Alachlor-s-Hydroxy (Metabolit 76, s-OH)

» Alachlor-t-Norchlor (Metabolit 52, t-NCA)

» Alachlor-s-Norchlor (Metabolit 51, s-NCA)

Alachlor und seine Metaboliten wurde im Zuge degjdkts GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
nicht bericksichtigt.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tdirden fiir Alachlor-t-Sulfonséure bei 2,5 % der
Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tber deg&@essen (1,5 % lber 0,1 pg/l), die max. Konztoitra
lag bei 0,275 pg/L. Alachlor-t-Saure wurde nichetiler BG detektiert. Alachlor-s-Sulfonsdure undohlor-s-
Saure sowie die anderen oben angefihrten Metabaliteden nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vorcila
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.1.2-1. Prognostizierte bzw. gemessene kentrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria und GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
-/ ~ -
Alachlor 15972-60-8 o (NEEE <01 k.A. k.A. 0,0 0,0
[¢]
Cl
Metabolit 65,
Alachlor-t- t-ESA/ So N
Sulfonsaure 142363-53-9, AO >10 KA. KA. 1.5 25 0.275
140939-15-7 o=s=0
OH
Alachlor-s- Metabolit 85,
Sulfonsdure S-ESA/ ﬂ >10 KA. KA. n.a. na. -
(¢]
KA. o=s$=0
OH
Metabolit 70,
Alachlor-t-Saure t-OA / So N 0,1-1 k.A. k.A. 0,0 0,0 -
171262-17-2 KoL Ao
[e]
Metabolit 78,
Alachlor-s-Saure s-OA/ HN <0,1 k.A. k.A. n.a. n.a. -
KA. Hom/&o

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

9 Natrium-Salz

5.1.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fir die Bewertung der biologischen Aktivitat dertifeoliten Alachlor-t-Sulfonsaure, Alachlor-s-Sulééiure,
Alachlor-t-Saure und Alachlor-s-Saure liegen ergshende Daten aus der EU-Wirkstoffbewertung (RMS
Spanien) vor. Fur alle vier Metaboliten wurden eaiedene Tests zur Beurteilung der biologischenvitkt
durchgefiihrt. Esvurden sowohl Pflanzenarten aus warmeren als all@mhzBnarten aus kalteren Anbauregionen
untersucht, z.B. Mais oder Raps. Die getestete Anflinenge betrug fir jeden Metaboliten 3,36 kg/tea, d
Muttersubstanz wurde nicht mitgetestet. Die deegieten Aufwandmenge aquivalente Wirkstoffmengg lie
jedoch Uber der ehemals praktisch tblichen Aufwaerdye von Alachlor, somit ist eine Vergleichbarkeit der
Muttersubstanz gegeben. In der Studie wurden filmekeder vier Metaboliten herbizide Effekte auf den
getesteten Pflanzenarten beobachtet. Die Ergebassen daher den Schluss zu, dass die MetabAlaehlor-t-
Sulfonsaure, Alachlor-s-Sulfonsaure, Alachlor-t4&8und Alachlor-s-Séure keine biologische Aktivitgtgen
und davon ausgegangen werden kann, dass diesedifietalals biologisch nicht relevant einzustufemdsi
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5.1.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanienjden fiir die Metaboliten Alachlor-t-Sulfonséaure,
Alachlor-s-Sulfonsaure, Alachlor-t-Séaure und Alaxks-Saure folgende Daten vorgelegt:

Alachlor-t-Sulfonséure:
» LDsgporal (Ratte) > 6000 mg/kg KG
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
« Chromosomenabberation: Negativ (in vitro, in-vivo)
* 90-Tage-Studie (Ratte)
o0 NOAEL =157 — 207 mg/kg KG/Tag
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 1000 mg/KG KG/Tag
0 NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag

Alachlor-s-Sulfonsaure:
» LDsporal (Ratte)= 1548 mg/kg KG

Alachlor-t-Saure:
» LDsporal (Ratte) = > 5000 mg/kg KG
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e 28-Tage-Studie (Ratte)
0 NOAEL = 754 — 830 mg/kg KG/Tag
e 90-Tage-Studie (Ratte)
0 NOAEL =835 - 1008 mg/kg KG/Tag

Alachlor-s-Saure:
» LDsgporal (Ratte) = 3333 mg/kg KG
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Wie in der Entscheidung der Kommission festgehahandas Wissenschaftliche Gremium fir
Pflanzengesundheit, Pflanzenschutzmittel und detakstande (PPR) im Rahmen der EU-Wirkstoffbeweytun
abgeleitet, dass die Datenlage ausreichend isdaimMetaboliten Alachlor-t-Sulfonséure als nictéevant
einzustufen. Aufgrund fehlender Daten konnte kéinssage Uber den Metaboliten Alachlor-s-Sulfonsaure
getroffen werden, somit wurde er vom PPR-Gremiwrelevant angesehen. Da in der einzigen Tierstuie
dem Metabolit Alachlor-s-Sulfonsaure die §f¥r diesen Metaboliten deutlich niedriger war (&834g/kg KG)
als fur den Metaboliten Alachlor-t-Sulfonséaure B 6000 mg/kg KG), kann der Entscheidung des PPR-
Gremium im Hinblick auf Nichtvergleichbarkeit derai Metaboliten (trotz der Strukturéhnlichkeit) gleft
werden.

Die Metaboliten Alachlor-t-Saure und Alachlor-s-8awurden im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung alshhic
grundwassergeféahrdend erachtet (zu erwartende Ktatien im Grundwasser nicht tiber 0,1 pg/l), ddiar
sich das PPR-Gremium im Rahmen der EU-Wirkstofftrwng nicht mit ihnrer humantoxikologischen
Relevanz/Nichtrelevanz befasst. Stellt man eineddgia zu den Metaboliten t-Sulfonsédure und s-Swséame fiir
die Saure-Metaboliten her (in den Studien zur suteakund subchronischen Toxizitat von t-Saure wuidgne
Vorlaufer (Zellproliferationen) zu Nasentumoren bachtet), kann man davon ausgehen, dass Alacatute
ebenfalls als humantoxikologisch nicht relevantemaipen werden kann. Da, wie flr die Alachlor-s<hdéure,
auch die relevanten Daten zu Alachlor-s-Saure felig¢ auch in diesem Fall davon auszugehen, deshiér-s-
Saure ein humantoxikologisch relevanter MetabslitWie fur die Sulfonsédure-Metaboliten wurde afich
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Saure-Metaboliten ein Unterschied in den Ergebnisiee akut oralen Studien gesehen, wodurch eine
Vergleichbarkeit der Toxizitat bzw. ein ,bridgingfissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass aufgrund dgethaften Datenlage sowie der oben angefiihrter
Entscheidungen bzw. Bewertungen Alachlor-s-Sulfores@énd Alachlor-s-Oxalsdure als humantoxikologisch
relevante Metaboliten zu bewerten sind. Fur diealdeliten Alachlor-t-Sulfonséure und Alachlor-t-Osélire
weist die Datenlage darauf hin, dass die kanzerrg&igenschaften der Muttersubstanz Alachlor riaht
erwarten sind und die beiden Metaboliten dahehatsantoxikologisch nicht relevant zu bewerten skid. diese
zwei letzten Metaboliten wurde daher eine MTK volgf abgeleitet.

In der 90-Tage-Studie an Ratten mit Alachlor-t-8ofaure wurde der NOAEL der Studie mit 157 mg/kgKag
far M&nnchen und mit 207 mg/kg KG/Tag fur Weibcliestgelegt, basierend auf reduzierter Gewichtszmeah
reduzierter Futteraufnahme und gednderten hAmadolaen und klinisch-chemischen Parametern. In der
vergleichbaren Studie mit der Muttersubstanz Alachiar der NOAEL deutlich niedriger und wurde fig@ide
Geschlechter mit 9,8 mg/kg KG/Tag festgelegt (brasie auf reduzierter Gewichtszunahme, reduzierter
Futteraufnahme, geanderten klinisch-chemischemmaesin, erhéhtem Lebergewicht und Atrophien der
Magenschleimhaut bei der nachst htheren Dosierdigf)t man die 90-Tage-Studie mit dem Metaboliten
Alachlor-t-Sulfonsaure fur die Ableitung des ADI-Waeran und wendet einen Sicherheitsfaktor vord100
(hochster Sicherheitsfaktor) auf den abgeleitet®@ARL an, ergibt sich fur den Metaboliten ein ADI-Weon
0,16 mg/kg KG/Tag. Bezogen auf diesen ADI-Wertlgrgich fiir den Metaboliten Alachlor-t-Sulfonséeine
MTK im Grund- und Trinkwasser von 213 ug/l.

In der 90-Tage-Studie an Ratten mit Alachlor-t-G&ake wurde der NOEL der Studie mit 835 mg/kg K@/fla
Mannchen und mit 1008 mg/kg KG/Tag fur Weibchendelegt. Das war die héchste getestete Dosis und es
wurden keine Effekte an Ratten beobachtet. In deglgichbaren Studie mit der Muttersubstanz AlachMar der
NOAEL deutlich niedriger und wurde fiir beide Geschiter mit 9,8 mg/kg KG/Tag festgelegt, basiereufd a
reduzierter Gewichtszunahme, reduzierter Futteedufre, geanderten klinisch-chemischen Parametérihtem
Lebergewicht und Atrophien der Magenschleimhauideeinachst hoheren Dosierung. Basierend auf der 90
Tage-Studie mit dem Metaboliten Alachlor-t-Oxalsfiir die Ableitung des ADI-Werts und einer Anwengu
eines Sicherheitsfaktors von 1000 (hochster Sidisfaktor) auf den abgeleiteten NOEL ergibt sighden
Metaboliten Alachlor-t-Oxalséure ein ADI-Wert vor8ang/kg KG/Tag. Bezogen auf diesen ADI-Wert ergibt
sich fUr den Metaboliten Alachlor-t-Sulfonsaure eine Klim Grund- und Trinkwasser von 1066 pg/l.
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5.2 ATRAZIN

Factsheet
EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chlortriazine
Kultur Mais, Hirse

Inverkehrbringungsmenge 2012
Produkte

EFSA-Schlussfolgerung

5.2.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Atrazin wurde mit der Entscheidung #@®mmission vom 10. Marz 2004 (EU, 2004a) nicht in
Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt somit als nicht genehmigt gemaf Verordnung
(EC) 1107/2009 (EU, 2009b). Fiur den Wirkstoff Airakesteht eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromgEC) 1272/2008 (EU, 2008): Atrazin ist, gemaf3
Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hinsichtlich seifemantoxikologischen Eigenschaften als Xi, R43
(Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich) und R48/22 (Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster
Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durcbctiicken), bzw. gemafd Verordnung (EC) 1272/2E08 (
2008f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergischett¢alktionen verursachen) und STOT RE 2, H373 (Khean
Organe schadigen bei langerer oder wiederholtep&itipn) eingetragen. Dabei sei angemerkt, dass die
Einstufung und Kennzeichnung von Atrazin als Xn8R2 bzw. STOT RE 2, H373 als Basis endokrine Effek
hatte, d.h. die Entstehung der Brustdrisentumoegigm Rattenstamm (Sprague-Dawley) auf die Untethumg
der HPG (Hypothalamus-Hypophyse-Gonaden) Achseckatifiihren sei. Aufgrund der Expertinnenmeinung,
Sprague-Dawley Ratten hatten einen fiir den Mensuiudh relevanten endokrinen Mechanismus im Hitblic
auf Brustdrisentumoren, wurde Atrazin nicht mit Rd,0 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) bzwc.(a
H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen), sondern¥nijtR48/22 bzw. STOT RE 2, H373 eingestuft und
gekennzeichnet.

5.2.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Atrazin wurden im Zage EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grol3britannien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.2.2-1):

» Atrazin-Desethyl (DEA, G-30033)
» Atrazin-2-Hydroxy (AED, G-34048)
» Atrazin-Desisopropyl (DIA, G-28279)

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 1,5 kgt ILFUW/AGES/BAW, 2012) haben ein hohes
Austragspotential von Atrazin und seiner Metabnolifdrazin-Desethyl, Atrazin-2-Hydroxy und Atrazin-
Desisopropyl bestatigt. Bei ungiinstigen Boden-Wiiderungsbedingungen ist sowohl fir Atrazin, Airaz
Desethyl sowie fur Atrazin-2-Hydroxy mit Jahreselitbnzentrationen von Uber 1 pg/l im grundwasseznah
Sickerwasser zu rechnen ist. Das Austragspotdiitiditrazin-Desisopropyl ist etwas geringer.

Zu Atrazin, Atrazin-Desethyl und Atrazin-2-Hydrokggen umfangreiche und langjahrige Messreihen im
Rahmen der GZUV vor. Im GZUV-Sondermessprogramn®JZ&@VLFUW/UBA, 2011) wurde daher lediglich
Atrazin-Desisopropyl analysiert: Bei 0,5 % der Giwasser-Messstellen wurden Konzentrationen Uben 1
gemessen (3,5 % der Messstellen Uber der BG), alie ikonzentration lag bei 0,12 pg/l.

Zum im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA12Pwiederholt iiber 0,1 pg/l detektierte
Metaboliten 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (AtiazDesethyl-Desisopropyl) siehe 3.44.2.2.
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Es sei in diesem Zusammenhang darauf hingewieass, Atrazin-Desethyl gemeinsamer Metabolit von Zira
und Propazin ist, Atrazin-Desisopropyl hingegen g@samer Metabolit von Atrazin und Simazin. Angbtsc
der (historischen) hohen Aufwandmengen von AtrariivVergleich zu Propazin und Simazin scheint eintigig

der beiden Metaboliten in das Grundwasser Ubexwle zuletzt genannten Wirkstoffe weitestgehend
vernachlassigbar.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten voazZitr
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:

Tabelle 5.2.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kaemtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Audria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sonderriggsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® 201(’; g
Substanz Struktur
CAS-Nummer .
Modell Lysimeter ) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/l) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
)C\l
. -/ NZN
Atrazin 1912-24-9 o~ \NJ\NH 0,1-1 01-1 1-3 n.a. n.a. -
DEA, G-30033, T
in- NP N
Atrazin-Desethyl Propa2|n o | 3-10 1-3 3-10 n.a. n.a.
Desisopropyl / H,NT SN NH
6190-65-4 )\
by
in-2- AED, G-34048 / -
Atrazin-2 I 1-3 KA. 1-3 na. na.
Hydroxy 2163-68-0 < NH N )Ni
DIA, G-28279 T
5 eAstlrs"’:)Z'?o | Simazin-Desethyl/ NN 01-1 KA. 01-1 3,5 0,5 0,12
propy 1007-28-9 NS

k.A. keineAngabel
n.a. nicht analysiert
2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.2.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Atrazin-Desethyl weist eine ahnliche herbizide Brghaften wie die Muttersubstanz auf und ist satsit
biologisch relevanter Metabolit zu bewerten (hadazAktivitat).

Atrazin-2-Hydroxy wurde im Rahmen der EU-Wirkstadflertung als biologisch nicht relevant bewerteirige
herbizide Aktivitat).

Die biologische Aktivitat von Atrazin-Desisopropylrde bislang weder im Zuge einer EU-Wirkstoffbetwag
noch bei einer nationalen Zulassung berticksicHgigt.den Metaboliten Atrazin-Desisopropyl kann @dauf
Daten eines biologischen Screening-Tests (Vorafsff@ufahren) zurtickgegriffen werden. Es wurde ggizei
dass Atrazin-Desisopropyl bei Aufwandmengen vorzhi80 g/ha keine herbiziden Effekte auf die Tdatfen
aufweist. Bei Aufwandmengen daruber sind herbiEtfekte auf die Testpflanzen nicht mehr ausgesehios
Die Muttersubstanz wurde nicht getestet, die deesgeten Aufwandmenge aquivalente Wirkstoffmendeibe
etwa 45 g/ha. Basierend auf den vorliegenden Detan keine eindeutige Aussage Uber die potentiellen
herbiziden Eigenschaften von Atrazin-Desisoprogytaffen werden. So wird der Metabolit Atrazin-

Desisopropyl derzeit, dem Vorsorgeprinzip entspeadhals biologisch relevanter Metabolit bewettetizide
Aktivitat).
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5.2.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung von Atrazin (BN&roRRbritannien) wurden fir den Metaboliten Atnazi
Desethyl folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 1100 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL = 3,2 mg/kg KG/Tag (basierend auf der redreie Gewichtzunahme bei 35 mg/kg
KG/Tag)
e 90-Tage-Studie (Hund):
0o NOAEL = 3,7 mg/kg KG/Tag (basierend auf dem reduereFutterkonsum bzw. der reduzierten
Gewichtzunahme, sowie der Hyperplasie der Nieredlkaen bei 28,8 mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
* In-vitro-UDS-Test (Ratten Hepatozyten): Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 5 mg/kg KG/Tag (basierend adfuserter Kérpergewichtzunahme)
0 NOAEL (fetal) = 25 mg/kg KG/Tag (basierend auf drtéh Inzidenzen in Skeletvariationen
bzw. inkompletter Ossifikation; keine teratogengegischaften)

Der Metabolit Atrazin-Desethyl wurde in Metabolissa8tudien an Ratten bis zu max. 2 % im Urin idéezft.
In einerin vitro Studie an Ratten-Hepatozyten zum MetabolismusAtmazin konnte Atrazin-Desethyl bis zu 6
% der applizierten Radioaktivitit quantifiziert \den.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung von Atrazin (BN&roRRbritannien) wurden fir den Metaboliten Atnazi
Desisopropyl folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 810 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL = 0,6 mg/kg KG/Tag (basierend auf der erhiiigutbildung au3erhalb des
Knochenmarks bei 3,2 mg/kg KG/Tag)
* 90-Tage-Studie (Hund):
o NOAEL = 3,8 mg/kg KG/Tag (basierend auf dem reduereFutterkonsum bzw. der reduzierten
Gewichtzunahme bei 18 mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
* In-vitro-UDS-Test (Ratten Hepatozyten): Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 5 mg/kg KG/Tag (basierend adfuserter Kérpergewichtzunahme)
0 NOAEL (fetal) = 5 mg/kg KG/Tag (basierend auf erte@ihinzidenzen in Skeletvariationen bzw.
inkompletter Ossifikation; keine teratogene Eigdadien)

Der Metabolit Atrazin-Desisopropyl wurde in Metaisohus-Studien an Ratten bis zu max. 2 % im Urin
identifiziert. In eineiin vitro Studie an Ratten-Hepatozyten zum MetabolismusAtaein konnte Atrazin-
Desisopropyl bis zu 14 % der applizierten Radicdtéti quantifiziert werden.

Im Dokument ,Triazine Cummulative Risk AssessmdhtS EPA, 2006) kommt die US-EPA zum Ergebnis,
dass Atrazin und seine Metaboliten Atrazin-Desetimd Atrazin-Desisopropyl als eine “cummulativeesssnent
group” betrachtet werden sollen, da sie diesellmemaendokrine und endokrin-gesteuerte Effekte auf
Entwicklung und Reproduktion haben, indem sie diertonelle HPG Achse unterbrechen. Fur die européisc
Bewertung von Atrazin wurden keine Mehrgeneratitrdien zu den zwei oben genannten Metaboliten
eingereicht, aus denen man das Potenzial diesebigdldéen, neuroendokrine und endokrin-gesteuefiekief auf
Entwicklung und Reproduktion zu haben, ableitenrkenDaher wird in diesem Punkt Bezug auf die US EP
Bewertung genommen.

- 47 ---



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Auch die WHO (2011b) kommt in ihrem Bericht zu Aiaund seinen zwei oben genannten Metaboliten zum
Ergebnis, dass die genannten Effekte auf postn&tdleicklung, im Unterschied zu Brustdriisentumahbilg in
Sprague-Dawley Ratten (die als nicht relevant fiéansthen bewertet wurde), nicht spezifisch fir beste
Rattenstdmme sind und somit auch fur Menschenastesind.

Basierend auf den vorliegenden Daten (es liegareksiudien mit Atrazin-Desethyl und Atrazin-Desispgy!
vor, die eine Prifung der Effekte auf postnatalevarklung erméglichen wirden), sowie auf Evaluiegen der
US-EPA (US-EPA, 2002, 2006) und der WHO (WHO, 2Q1dibd die Metaboliten Atrazin-Desethyl und
Atrazin-Desisopropyl als humantoxikologisch releigaletaboliten zu bewerten.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung von Atrazin (BN&roRRbritannien) wurden fur den Metaboliten Atnazi
2-Hydroxy folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL = 6,3 mg/kg KG/Tag (basierend auf der Erweitey und Entzindung der
Nierenkanalchen bei 18,9 mg/kg KG/Tag)
* 90-Tage-Studie (Hund):
0 NOAEL = 5,8 mg/kg KG/Tag (basierend auf der Erweitey, Entziindung und Atrophie der
Nierenkanalchen bei 1500 ppm ( Umrechnung in mi&gTag bei war nicht méglich, da
Werte zum Futterkonsum bei 1500 ppm nicht vorlig@gen
 AMES-Test: Negativ
* In-vitro-UDS-Test (humane Fibroblasten): Negativ
* In-vitro-UDS-Test (Ratten Hepatozyten): Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» 2-Jahres Studie (Ratte):
0 NOAEL =1 mg/kg KG/Tag (basierend auf Kristallbiltyin den Nieren und daraus
resultierenden Entziindungen bei 7,8 mg/kg KG/Tkajje Kanzerogenitat
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 25 mg/kg KG/Tag (basierend aadguzierter Kérpergewichtzunahme)
0 NOAEL (fetal) =25 mg/kg KG/Tag (basierend auf ert@ih Inzidenzen fiir inkomplette
Ossifikation; keine teratogene Eigenschaften)

Der Metabolit Atrazin-2-Hydroxy wurde weder in Mbtdismus-Studien an Ratten noch in ofevitro Studie an
Ratten-Hepatozyten identifiziert werden.

Im Dokument ,Triazine Cummulative Risk AssessmdhtS EPA, 2006) kommt die US-EPA zum Ergebnis,
dass Atrazin-2-Hydroxy nicht in dieselbe “cummulatassessment group” wie Atrazin zugeteilt werdsin Als
Grund wird angefuhrt, dass Atrazin-2-Hydroxy keBreistdrisentumore hervorgerufen hat und dass es kei
Hinweise gibt, dass Hydroxy-2-Atrazin in das enda&rSystem eingreift und somit auch keine neurokide
und endokrin-gesteuerte Effekte auf Entwicklung Regbroduktion hat wie Atrazin.

Die WHO (2011b) kommt in ihrem Bericht zu Atrazinduseinen Metaboliten auch zum Ergebnis, dass iitraz
2-Hydroxy keine neuroendokrine und endokrin-gesteugffekte auf Entwicklung und Reproduktion hag. E
wird angefiihrt, dass in einer MehrgenerationsstadiRatten (die im europaischen Bewertungsverfahia
vorgelegt wurde) keine Verzdgerung der sexuellefEklung des Nachwuchs 22- 41 Tage nach der Geburt
beobachtet wurde. Im dem WHO Bericht wird zuséltzéiagefihrt, dass JMPR (The Joint FAO/WHO Meeting
on Pesticide Residues) fur Atrazin-2-Hydroxy eidéd-Wert von 0,04 mg/kg KG/Tag abgeleitet hat. es
Wert basiert auf dem NOAEL der 2-Jahres-Studie atteR (Kristallbildung in den Nieren und daraus
resultierenden Entziindungen bei 7,8 mg/kg KG/Taif) einem reduzierten Sicherheitsfaktor von 25. Der
reduzierte Sicherheitsfaktor wurde damit begrindiess die Effekte von Atrazin-2-Hydroxy (Kristalthing in
den Nieren und daraus resultierende Entziindungémiedrige Loslichkeit zurickzufiihren sei und dies
zwischen den Spezien einer geringen Variabiliténliegt.

Basierend auf den vorliegenden Daten und vor allefrden Beschlissen der US EPA und der WHO ist der

Metabolit Atrazin-2-Hydroxy als humantoxikologisafcht relevanter Metabolit zu bewerten, fir denMifK
im Grund- und Trinkwasser abgeleitet werden k&anflr Atrazin-2-Hydroxy seitens des JMPR ein eafen
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ADI-Wert festgesetzt wurde (0,04 mg/kg KG/Tag),dvitieser ADI-Wert fiir die Ableitung einer MTK
herangezogen. Daher ergibt sich fir den Metabolteazin-2-Hydroxy eine MTK von 53 pgl/l.
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5.3 AZOXYSTROBIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2012

EU-Erneuerung 31/12/2021

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Strobilharnstoffe

Kultur Getreide, _Kartoffel, Ackerbohne, Futtererbse, Gezhas, Weinbau,
Hopfen, Zierpflanzenbau

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Amistar Opti, Askon, Custodia, Fungisan Rosen- Gedniise-Pilzfrei,
Produkte Fungisan Rosen-Pilzfrei, Gemuse-Pilzfrei Saprolnéar MehltauFrei,
Ortiva, Pilzfrei Saprol Plus, Quadris, Quadris, \émsalis

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1542.h

5.3.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Azoxystrobin wurde mit der Durchfilmgsverordnung (EU) Nr. 703/2011 (EU, 2011d) nach
Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b) erneuert.dsir Wirkstoff Azoxystrobin besteht eine harmonmisie
Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im Ankéxler Verordnung (EC) 1272/2008 (2008a): Azoxyistno
ist, gemanR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hindichtseiner humantoxikologischen EigenschaftemaR23
(Giftig beim Einatmen), bzw. gemaf Verordnung (BE2Y2/2008 (EU, 2008f) als Acute Tox. 3, H331 (@ifti
beim Einatmen) eingetragen.

5.3.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Azoxystrobin wurdendoge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010b)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.3.2-1):

* Azoxystrobin-O-Demethyl (R234886, CyPM)
* R402173
* R401553

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Azoxystrobin bzw. seine Metaboliten haben die Nktdstaaten entsprechend der Durchfihrungsverordnung
703/2011 (EU, 2011d)nsbesondere auf mégliche Grundwasserkontaminatioachten, wenn der Wirkstoff in
Gebieten mit empfindlichen Béden und/oder untewsigen klimatischen Bedingungen ausgebracht Wird.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrel@@, kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metaboliten Azoxystrobin-@aBtyl bei ungiinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentrationon etwa 2 pg/l im grundwassernahen Sickerwasser
rechnen ist. Das Austragspotential fir die beidedeeen Metaboliten ist entsprechend Berechnungen mi
GeoPEARL-Austria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20dirden fiir Azoxystrobin-O-Demethyl bei 1,5 %
der Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tbdB@egemessen, die max. Konzentration lag mit Q.04
allerdings unter dem Schwellenwert von 0,1 pg/k Beiden anderen Metaboliten wurden nicht analysier

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Azoxystrobin hinsichtlich ihrer biologischen undnhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.3.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

GzUV-
. EU-Wirkstoffbewertung # GeoPEAIﬁL- Sondermessprogramm
Substanz Alias / Struktur Austria 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) >BG >0,1pg/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
pe %
. -/ z S0 0"
Azoxystrobin 131860-338 " L <0,1 k.A. <0,1 0,0 0,0
NN
. R2348886, /@ g
AZOSZ?;ZE‘T'O' CyPM / LT <01->18 KA. 1-3 15 0,0 0,048
Y 1185255-09-7 oy

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Boden-pH abhangig

5.3.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Azoxystrobin-O-Demethyl wurde im Zuge der EU-Widdibewertung (EFSA, 2010b) als biologisch nicht
relevant bewertet (keine fungizide Aktivitat).

5.3.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Azoxystrobin-O-Demethyl ist die freie Sdure desjlgierten Metaboliten V, der im Rattenmetabolisriiber 25
% gebildet wird. Daher wurde im Rahmen der EU-Wikbewertung (EFSA, 2010b) abgeleitet, dass der
Metabolit zum toxikologischen Profil der Mutterstdos beitragt.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurden fur Agstxobin-O-Demethyl zusatzlich folgende Daten
vorgelegt:

» LD oral (Ratte): > 5000 mg/kg
 AMES-Test: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenbasis ist Azoxystr@iDemethyl ein humantoxikologisch nicht relevante
Metabolit, fur den folglich eine MTK im Grundwassavgeleitet werden kann. Da die Toxizitat des Malitdn
durch die toxikologischen Studien mit dem Wirkstaffoxystrobin abgedeckt ist, wird fir den Metalmiitals
Worst Case Annahme der ADI-Wert der Muttersubstsraxystrobin (0,2 mg/kg KG/Tag) herangezogen.
Bezogen auf den ADI-Wert der Muttersubstanz ergjich fir Azoxystrobin-O-Demethyl eine MTK im Grund-
und Trinkwasser von 267 pg/l.
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5.4 BROMOXYNIL

Factsheet

EU-Genehmigung 01/03/2005

EU-Erneuerung 31/07/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Nitrile

Kultur Getreide, Mais, Hopfen, Kurbis, Zwiebel, ...
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Andiamo maxx, Bromotril 225 EC, Buctril, Mextrol Bolar, Tristar,

Xinca

EFSA-Schlussfolgerung

5.4.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Bromoxynil wurde mit Richtlinie 20088/EG (EU, 2004d) in Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Far den Wirkstoff Bromoxynil besteht eine harmoaité Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag inmex

VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Brotynil ist gemaR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mijt
R25 (Giftig beim Verschlucken), T+, R26 (Sehr gjftieim Einatmen), R43 (Sensibilisierung durch Haotékt
moglich) und Repr. Cat. 3, R63 (Kann das Kind imttdideib moglicherweise schadigen) eingestuft und
gekennzeichnet. Bromoxynil wurde in den Annex W derordnung (EG) Nr. 1272/2008 (EU, 2008f)
aufgenommen und ist mit Acute Tox. 2, H330 (Lebefsigr bei Einatmen), Acute Tox. 3, H301 (Giftig bei
Verschlucken), Skin Sens. 1, H317 (Kann allergidd¢hatreaktionen verursachen) und Repr. 2, H361dKa
vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen) eintgéisund gekennzeichnet.

5.4.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Bromoxynil wurden inngg der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankreich)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.4.2-1):

e 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoeséure (DBHA)
e 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzamid

In der Aufnahmerichtlinie 2004/58/EG (EU, 2004d)dszu einer moglichen Grundwassergefahrdung dugoh d
Wirkstoff Bromoxynil bzw. seine Metaboliten keinedonderen Bestimmungen angeflhrt.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BAR)12) ergaben ebenfalls ein vernachlassigbares
Austragpotential fir die Metaboliten 3,5-Dibrom-4xitioxybenzoeséure und 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzamid.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20®dden fur 3,5-Dibrom-4-Hydroxysaure in
1,0 % der Grundwasser-Messstellen UberschreitudgeBG mit maximalen Konzentrationen von 0,093 pg/l
festgestellt. 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzamid wurdehtianalysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Bromoxynil hinsichtlich ihrer biologischen und humtaxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.4.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
N\
. -/
Bromoxynil 1689-84-5 ar <01 k.A. <01 0,0 0,0
Br OH
[o]
3,5-Dibrom- HO
' DBHA /
4-Hydroxy- Br <01 k.A. <0,1 1,0 0,0 0,093
benzoesaure 3337-62-0
Br OH

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.43 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat von 3,5-Dibrom-4-Hydroxghzoesaure wurde aufgrund des geringen
Austragspotentials (siehe oben) bislang weder &ekEt)-Wirkstoffbewertung noch im Zuge einer natiena
Zulassung beriicksichtigt. Fur die Beurteilung defdgischen Aktivitit von 3,5-Dibrom-4-Hydroxyberesiure
liegen zurzeit keine Daten vor. Dem Vorsorgeprirenigsprechend ist 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoesaureeit
als biologisch relevant zu bewerten.

5.4.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Der Metabolit 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoesaure wuird®etabolismus-Studien an Ratten nicht identiti
Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrgisturden fir den Metaboliten 3,5-Dibrom-4-
Hydroxybenzoesaure folgende Daten vorgelegt:

* 90-Tage-Studie (Ratte):
o0 NOAEL = 100 mg/kg KG/Tag (basierend auf EffekterMitz, Niere und Leber bei 250 mg/kg
KG/Tag)
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 150 mg/kg KG/Tag (basierend rafuziertem Kérpergewicht und
erhéhtem Speichelfluss in der zweiten Halfte desi®angszeitraums bei 500 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 150 mg/kg KG/Tag (basierend aufueiértem Korpergewicht, erh6htem
Plazentagewicht und erhéhten Inzidenzen fur Midsioiyen im kaudalen Teil der Wirbelséule
bei 500 mg/kg KG/Tag)

Der Wirkstoff Bromoxynil ist eingestuft als giftlgeim Verschlucken, sehr giftig beim Einatmen urd al
potenziell teratogen. Zum Metaboliten 3,5-Dibroridroxybenzoesaure liegen keine Studien zur akuten
Toxizitat vor, daher wird davon ausgegangen, dadfeeEigenschaften der Muttersubstanz hat undydigtim
Verschlucken und sehr giftig beim Einatmen ist.

In der 90-Tage-Studie an Ratten mit 3,5-Dibrom-4dxybenzoesaure war der NOAEL (100 mg/kg KG/Tag)
héher als der NOAEL in der 90-Tage-Studie mit desttersubstanz (9,9 mg/kg KG/Tag fir Mannchen und 12
mg/kg KG/Tag fir Weibchen, basierend auf reduzidttirpergewichtszunahme und schlechterer
Futterverwertung bei 41,8 bzw. 54,2 mg/kg KG/T&2g.in der 90-Tage-Studie mit der Muttersubstanz
Bromoxynil Uber das Futter verabreicht wurde, in @@ Tage-Studie mit 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoeséder
Metabolit aber Uber die Schlundsonde appliziertdeuist keine absolute Vergleichbarkeit (bedingttu
unterschiedliche Resorption Uber den GI-Trakt wedgmverschiedenen Applikationswege) gegeben.
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Der Wirkstoff Bromoxynil ist als potenziell terateigin Ratte und Kaninchen eingestuft. In der vgdieden
Entwicklungstoxizitatsstudie an Ratten mit dem Nyetden 3,5-Dibrom-4-Hydroxybenzoeséure wurden btéo
Inzidenzen fir Missbildungen im kaudalen Teil dertlsdule beobachtet. Aufgrund dieser Effekte vaindh
fur den Metaboliten davon ausgegangen, dass eod¢erze Eigenschaften hat.

Zusammenfassend wird festgehalten, dass 3,5-Dildrbiyedroxybenzoesaure ein humantoxikologisch rel&ran
Metabolit ist, da keine Daten vorliegen, die dieitadrale und inhalatorische Toxizitat widerlegear(Wirkstoff
ist als giftig beim Verschlucken und sehr giftigrhéeinatmen zu bezeichnen). Weiters zeigen didagehden
Daten zu Entwicklungstoxizitat, dass 3,5-Dibrom-yidrbxybenzoeséaure teratogene Eigenschaften aufweist
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5.5 CAPTAN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/10/2007

EU-Erneuerung 30/09/2017

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Phthalimide

Kultur Obstbau

Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)

Produkte Merpan 80 WDG, Malvin WG, Sigma 80 WG
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/238r.p

5.5.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Captan wurde mit Richtlinie 2007/5/B6m 7. Februar 2007 (EU, 2007a) in Anhang | der RL
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Captan besteht keine harmonisiBihstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im Anvie
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahrder EU-Bewertung 2006 und 2009 wurde
vorgeschlagen, Captan mit T, R23 (Giftig beim Eima), Xi, R41 (Gefahr ernster Augenschaden), XB R4
(Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich) undR¥erdacht auf krebserzeugende Wirkung) hinsicitli
humantoxikologischer Eigenschaften einzustufenaindennzeichnen. Gemaf Verordnung (EC) 1272/2008
wirde das einer Einstufung uns Kennzeichnung algeAtox. 3, H331 (Giftig beim Einatmen), Eye Dam. 1
H318 (Verursacht schwere Augenschaden), Skin 9em$317 (Kann allergische Hautreaktionen verursagche
und Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugam3prechen. Im europaischen Bewertungsverfahredewu
zusatzlich festgehalten, das Captan auch entwigklorische Effekte hervorrufen kénnte (Xn, R63 (Kaas
Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen bzwpRe, H361 (Kann vermutlich das Kind im Mutterleib
schadigen), dafur jedoch die Datenlage keine etigiehussage erlaubt.

5.5.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Captan wurden im ZagyeEU-Wirkstoffboewertung (EFSA, 2009c) hinsichtlic
ihres Austragspotentials in das Grundwasser bet@iddelle 5.5.2-1):

» Tetrahydrophthalamsaure (THPAM)
» Tetrahydrophthalimid (THPI)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkehGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff Captan
bzw. seine Metaboliten haben die Mitgliedstaatesgrchend der Durchfiihrungsverordnung 540/2011, (EU
2011b),auf den Schutz des Grundwassers unter sensiblemdlteissen zu achten. Die Zulassungsbedingungen
sollten MalRnahmen zur Risikominimierung umfassea jusensiblen Gebieten sind gegebenenfalls
Uberwachungsprogramme einzuleiten."

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Obstbau, 6,26&9(BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fiir die Metaboliten TetrahydrophthalamsauceTetrahydrophthalimid bei ungiinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 0,3 g/l im grundwassernahen Sickeevass
rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder der Wirkstoff noch seine beiden
Metaboliten analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vorta@@ap
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.5.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung # Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hg/) (Hg/) %) %) (gl
O,
-/
Captan N <0,1 k.A. <0,1 n.a. n.a.
133-06-2 C|+C| X
Cl
Tetrahydro- THPAM / .
phthalamsaure 2028-12-8 : ) 3-10 k.A. 01-1 n.a. n.a.
o] OH
O,
Tetrahydro- THPI/ @
phthalimid 85-40-5 H~( 1-3 k.A. 0,1-1 n.a. n.a.

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.5.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die beiden Captan-Metaboliten Tetrahydrophthalamesénd Tetrahydrophthalimid wurden im Rahmen der EU
Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009c¢) als biologischhiicelevant bewertet.

5.5.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 200@nyie bestatigende Informationen zu EFSA, 2009¢)
wurden fiir die zwei Metaboliten folgende Daten \abegt:

Tetrahydrophthalimid:

* LDsgoral (Ratte) > 10000 mg/kg KG/Tag
 AMES Test (2x): Negativ
« Chromosomenabberation: negativ
» Teratogenitat (Kaninchen):
0 NOAEL (maternal) = 75 mg/kg KG/Tag (hochste getiesizosis)
0 NOAEL (fetal) = 75 mg/kg KG/Tag (hdchste getestatsis), keine teratogene Eigenschaften
* Mechanistische Studie, Bestimmung der minimaleibitdrischen Konzentration (MIC) von
Tetrahydrophthalimid auf reprasentative Mikroorgamen in der Darmflora der Kaninchen: keine
inhibitorischen Effekte
 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf GenotasitiziKkanzerogenitat oder Entwicklungstoxizitat
des Metaboliten

Tetrahydrophthalamséure:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

 AMES Test: Negativ

» Chromosomenabberation: negativ

 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf GenotaasitiziKkanzerogenitat oder Entwicklungstoxizitat
des Metaboliten

Die Metaboliten Tetrahydrophthalamsaure und Tetladyhthalimid wurden im Rattenkérper zu ca. 20 %
(Tetrahydrophthalimid) bzw. 10 % (Tetrahydrophtimadziure) im Urin identifiziert. Der Metabolismus von
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Captan in Ratten erfolgt im ersten Schritt UberAbispaltung der Trichloromethylthio (TCMT)-Gruppeeurch
der Metabolit Tetrahydrophthalimid entsteht. Ausrdleydrophthalimid entsteht direkt, durch die Ofigwes
Cyclohexenrings, der Metabolit Tetrahydrophthalaimsalm européischen Bewertungsverfahren herrsiibte
Meinung vor, dass die toxikologischen Eigenschafiam Captan (besonders die stark reizende Eigefischa
durch die abgespaltene TCMT-Gruppe bestimmt werdierrasch mit Thiolen reagiert, wodurch das hoch
reaktive Thiophosgen entsteht. Das kanzerogeneEateind die potenziell entwicklungstoxische Eigemaft
von Captan werden beide auf die Entstehung vonphlaisgen zurlickgefiihrt, dessen stark reizende
Eigenschaften schlussendlich fiir die EntstehungDiomdarmtumoren in Mausen sowie fiir Beeintracinigu
der Darmflora in Kaninchen (wodurch Effekte aufdtdzurlickzufiihren seien) verantwortlich gemachteser
Weder Tetrahydrophthalimid noch Tetrahydrophthakums enthalten die TCMT-Gruppe, daher wurde
schlussgefolgert, dass die zwei Metaboliten keamezkrogenen und keine entwicklungstoxischen Effekte
hervorrufen wiirden. Die Einstufung von Captan &ffigseim Einatmen bzw. die inhalatorischen Eigereften
der Metaboliten sind in Bezug auf die RelevanzMetaboliten in Grundwasser unbedeutend.

Im européaischen Bewertungsverfahren von 2009 wentichieden, dass Tetrahydrophthalamséure und
Tetrahydrophthalimid nicht relevante MetabolitemdsiFir beide Metaboliten wurde festgehalten, déss
Vorsorgewert der ADI-Wert der Muttersubstanz Catath mg/kg KG/Tag) herangezogen werden kann.

Auf Basis dieses ADI-Werts kann fiir beide Metateolieine MTK von in Summe 133 pg/l abgeleitet werden
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5.6 CHLORIDAZON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2009

EU-Erneuerung 31/12/2018

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Pyridazinone

Kultur Zuckerriibe, Futterriibe, Rote Rube, Mangold
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Pyramin WG

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1@8r.p

5.6.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Chloridazon wurde mit Richtlinie 20@8/EG (EU, 2008b) vom 31. Marz 2008 in Anhangd de
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Chloridazon besteht diaemonisierte Einstufung und Kennzeichnung, al$r&inim
Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008fdoridazon ist, gemaf Richtlinie 67/548/EC (EBQ6T)
hinsichtlich seiner humantoxikologischen Eigenstghahls Xi, R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt
moglich), bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (Eu08f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachen) eingetragen.

5.6.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Chloridazon wurderZimge der EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2007b)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.6.2-1):

e Chloridazon-Desphenyl (Metabolit B)
» Chloridazon-Methyldesphenyl (Metabolit B1)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Chloridazon bzw. seine Metaboliten haben die Miggitaaten entsprechend der Durchflihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hjpuf den Schutz des Grundwassers zu achten, werWilkstoff in Regionen mit
empfindlichen Boden- und/oder klimatischen Bedigguarnverwendet wird. Die Zulassungsbedingungeresollt
Mafnahmen zur Risikobegrenzung umfassen, undahrgeten Gebieten missen gegebenenfalls zur
Uberpriifung einer moglichen Grundwasserkontamimatiarch die Metaboliten B und B1
Uberwachungsprogramme eingeleitet werden.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Zuckerriibe Kgyha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fir die Metaboliten Chloridazon-Desphenyl Ghtbridazon-Methyldesphenyl bei ungiinstigen Boderd
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentrationon etwa 10 bzw. 2 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fiir Chloridazon-Desphenyl bei 19,4 %
der Grundwasser-Messstellen Konzentrationen Ulian ) gemessen (23,4 % Uber der BG), die max.
Konzentration lag bei 4,6 pg/l. Fir Chloridazon-Mgtlesphenyl wurden bei 6,0 % der Grundwasser-Melk=ss
Konzentrationen tber 0,1 pg/l gemessen (13,4 % ddreBG), die max. Konzentration lag bei 1,8 pg/l.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Chloridazon hinsichtlich ihrer biologischen und fantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.6.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® 201(’; 9
Substanz Struktur
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
cl
, szf\fo
i <0,1 <0,1 <0,1 0,5 0,0 0,041
Chloridazon 1698-60-8 SN
cl
i - Metabolit B /
Chioridazon HaNN O > 10 > 10 3-10 234 19,0 46
Desphenyl 6339-19-1 s _NH
N
cl
i - Metabolit B1 /
Chioridazon erabol HN A0 3-10 1-3 1-3 134 6.0 18
Methyldesphenyl 17254-80-7 N

N

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.6.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die beiden Chloridazon-Metaboliten Chloridazon-Despyl und Chloridazon-Methyldesphenyl wurden im
Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007b)kéddogisch nicht relevant bewertet (keine herbizide
Aktivitat).

5.6.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Zu den Metaboliten Chloridazon-Desphenyl und ChlEzbn-Methyldesphenyl wurden im Auftrag des BMG (GZ
BMG-75310/0025-11/B/7/2010) zwei toxikologische Bi@gnahmen im Jahr 2010 durch die AGES, I-PSM,
verfasst (I-PSM 1283/10 vom 16.06.2010 und I-PSIZ7170 vom 25.08.2010). Seitdem wurden keine neuen
Daten vorgelegt/evaluiert. Die Bewertungen aus ZtHlfen somit weiterhin ihre Giltigkeit.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007byden fir den Metaboliten Chloridazon-Desphenyl
folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
28-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL =90 mg/kg KG/Tag (basierend auf Effekten da$ harnableitende System (Dysplasien
und Entziindungen des Ubergangsepithels bei 270gkgE{Tag)
e 90-Tage-Studie (Ratte):
o0 NOAEL = 15 mg/kg KG/Tag (basierend auf dem erhéiN@ren- und Lebergewicht bei 29
mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) = 60 mg/kg KG/Tag (basierend aagfuzierter Kdrpergewichtszunahme bei
120 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 120 mg/kg KG/Tag (keine Effektedier Gruppe behandelt mit der héchsten
Dosis, keine teratogene Eigenschaften)
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Im Test auf akut orale Toxizitat weist Chloridazbasphenyl eine hdhere (> 5000 mg/kg KG) als die
Muttersubstanz Chloridazon (sp= 2140 mg/kg KG) auf. Chloridazon-Desphenyl isthhigenotoxisch in vitro.
In der 28-Tage-Studie war der NOAEL etwas hohermi@tkg KG/Tag) als der NOAEL der Muttersubstanz
Chloridazon (40 mg/kg KG/Tag). In der 90-Tage-Studit dem Metaboliten war der NOAEL gleich (15 nmug/k
KG/Tag) dem NOAEL der Muttersubstanz Chloridazdd i2y/kg KG/Tag). In der Entwicklungstoxizitatsstedi
mit Chloridazon-Desphenyl an graviden Ratten kambis zur h6chsten verwendeten Dosis von 120 mg/kg
KG/Tag weder teratogene Schadigungen noch sorfstigiexische Effekte an den Jungtieren beobacleetien.
Der NOAEL fir systemische Effekte an den Muttedrewurde mit 60 mg/kg KG/Tag ermittelt. Diese Werte
liegen im Bereich der Werte der Muttersubstanz (tidaon (NOAEL (maternal): 50 mg/kg KG/Tag, NOAEL
(fetal): 250 mg/kg KG/Tag). Der Metabolit konnte Trierversuch in den entsprechenden ADME-Untersugann
an der Ratte nicht nachgewiesen werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007b)yden fir den Metaboliten Chloridazon-
Methyldesphenyl folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 1200 mg/kg KG/Tag
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL =50 mg/kg KG/Tag (htchste getestete Dosis)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 10 mg/kg KG/Tag (basierend vilera auf reduzierter
Korpergewichtszunahme und reduziertem Uterusgevieh50 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 10 mg/kg KG/Tag (basierend auf reidutem Korpergewicht und erhéhten
Inzidenzen fir skeletale Variationen bei 50 mg/Kg/Kag, keine teratogene Eigenschaften)

Im Test auf akut orale Toxizitat weist Chloridazdethyldesphenyl eine niedrigere 51200 mg/kg KG) als
die Muttersubstanz Chloridazon (k= 2140 mg/kg KG) auf. Chloridazon-Methyldespheist/hicht
genotoxisch in vitro und in vivo. In der 90-Tagesdie war der NOAEL etwas hdher (50 mg/kg KG/Tag)dgr
NOAEL der Muttersubstanz Chloridazon (20 mg/kg K&JJ. In der Entwicklungstoxizitatsstudie mit
Chloridazon-Methyldesphenyl an graviden Ratten kemivis zur h6chsten verwendeten Dosis keine tgeatn
Schadigungen an den Jungtieren beobachtet wer@emMOAEL wurde allerdings mit 10 mg/kg KG/Tag
festgesetzt, da bei hoherer Dosis maternaltoxiEéfedte (verzogerte Koérpergewichtsentwicklung,
Auswirkungen auf klinisch/chemische Parameter) demttit verbunden auch Verzdgerungen in der
Fotalentwicklung (z.B. verzogerte Ossifikationeegtkustellen waren. Der NOAEL fir systemische Bffeln
den Multtertieren wurde ebenfalls mit 10 mg/kg KGy Eamittelt. Diese Werte lagen unter den Werten der
Muttersubstanz Chloridazon (NOAEL (maternal): 50kgcKG/Tag, NOAEL (fetal): 250 mg/kg KG/Tag). Der
Metabolit konnte im Tierversuch in den entsprecleendiDME-Untersuchungen an der Ratte nicht nachgsmmie
werden.

Im Europaischen Peer Review (EFSA, 2007) kam mégrand der vorhandenen Datenlage zum Ergebnis, dass
fur eine allfallige Risikobewertung fiir den Konsurten fiir beide Metaboliten der fir Chloridazon déigete
ADI-Wert von 0,1 mg/kg KG/Tag herangezogen werdanrk

Basierend auf den vorliegenden Daten sind die Mditeh Chloridazon-Desphenyl und Chloridazon-
Methyldesphenyl als humantoxikologisch nicht refgeaVietaboliten zu bewerten, fir die ein MTK im Gdu
und Trinkwasser abgeleitet werden kaba.die Toxizitat der Metaboliten als vergleichbarToxizitéat der
Muttersubstanz angesehen wurde, wird fir die Mditeimoder ADI-Wert der Muttersubstanz ChloridazOril(
mg/kg KG/Tag) herangezogen. Auf Basis dieses ADHgVergibt sich fur die Metaboliten Chloridazon-
Desphenyl und Chloridazon-Methyldesphenyl eine Mt in Summe 133 pg/l.
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5.7 CHLORTHALONIL

Factsheet

EU-Genehmigung 01/03/2006

EU-Erneuerung 31/07/2017

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Chlornitrile

Kultur Getreide (Frihjahrsanwendung), Spargel
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Amistar Opti

EFSA-Schlussfolgerung

5.7.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Chlorthalonil wurde mit Richtlinie 26/53/EG (EU, 2005b) vom 16. September 2005 in AgHa
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Chlorthalonil bestehteelrarmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, als g

im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2f)0€hlorthalonil ist gemaf Richtlinie 67/548/ECYE
1967) mit T+, R26 (Sehr giftig beim Einatmen), R&eizt die Atmungsorgane), R40 (Verdacht auf
krebserzeugende Wirkung), R41 (Gefahr ernster Asgj@iden) und R43 (Sensibilisierung durch Hautkantak
moglich) bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (Eu08f) als Acute Tox. 2, H330 (Lebensgefahr bei
Einatmen), STOT SE 3, H335 (Kann die Atemwege rgiz€arc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen),
Eye Dam. 1, H318 (Verursacht schwere Augenschadehkin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachen) eingetragen.

5.7.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Chlorthalonil wurdemZuge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Niederlande)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.7.2-1):

»  Chlorthalonil-Sulfonséure (R417888)
*+ R611965 (SDS 46851)
e Chlorthalonil-4-Hydroxy (R182281, SDS 3701)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Chlorthalonil bzw. seine Metaboliten haben die Nigdstaaten entsprechend der Durchfiihrungsverogdnun
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Schutz von Grundwasser achisbesondere hinsichtlich des
Wirkstoffs und seiner Metaboliten R417888 und R6219DS 46851), wenn der Wirkstoff in Regionen mit
empfindlichen Béden und/oder schwierigen Witterbadsigungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten gegebenenfalls Mafferakzur Risikobegrenzung umfassen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetreld&g/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fir die Metaboliten Chlorthalonil-Sulfonsdunel R611965 bei ungiinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 4 bzw. 1 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Die berechneten Karatemen flr den Metaboliten Chlorthalonil-4-Hygyo

lagen durchwegs unter 0,1 pg/l.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20fdirden fir den Metaboliten Chlorthalonil-4-
Hydroxy keine Konzentrationen Uber der BG in denr@iwasser-Messstellen ermittelt. Die Metaboliten
Chlorthalonil-Sulfonsaure und R611965 wurden natelysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Chlorthalonil hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.7.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
N cl
X cl
. -/ <0,1/
Chlorthalonil 1897-45-6 al al <0,1 <01 <0,1 0,0 0,0
Il
cl

i R417888 / h “

Chlorthalnonll- 0 > 10 na./ 3-10 na na
Sulfonsaure 1418095-02-9 al Seon > 10
o)
07 NH,
o
cl

R611965 SDS 46851/ 1O 1-3 > 10/ 01-1 na n.a
142733-37-7 cl cl 01-¢ ' e -

H,N" Y0

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Feldversickerungsstudie USA / Lysimeterstudie &uand (max. Konzentrationen, keine Jahresmittedintrationen)

5.7.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff Chlorthalonil liegt keine EFSA{8uassfolgerung vor. Im Rahmen der EU-Wirkstoffbetwag
kam der Rapporteur (RMS Niederlande) zum Schlusss die Metaboliten Chlorthalonil-Sulfonséure und
R611965 als nicht relevant hinsichtlich der biotogiien Aktivitat einzustufen sind.

5.7.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Die Metaboliten Chlorthalonil-Sulfonsaure und R663%vurden nicht im Rattenkdrper identifiziert. Der
Metabolismus von Chlorthalonil in Ratten erfolgsachlieRlich Gber die Konjugation des Wirkstoffs mi
Gluthathion und anschlief3ender Bildung von Thioltdbeliten, die hauptsachlich tber die Nieren (Urin)
ausgeschieden werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Niederl@ndurden fiir die zwei Metaboliten folgende Daten
vorgelegt:

Chlorthalonil-Sulfonséaure:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

* 90-Tage-Studie (Ratte):
o] NOAEL > 59 mg/kg KG/Tag (htéchste getestete Dosissiditat geringer als die der

Muttersubstanz)

 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

» Chromosomenabberation: Negativ

* Mechanistische Studie, Reaktivitat mit Gluthathianfgrund der ca. 30.000-fach geringeren Affinitat
von R417888 zu Gluthathion (im Vergleich zu Chlaftmil) wurde angenommen, dass R417888 in vivo
bei weitem geringer in Darm und Leber mit Gluthathkonjugiert wird und daher auch wesentlich
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weniger in den Nieren vorkommt (die Nephrotoxizitéitd vor allem durch die Bildung von Thiol-
Metaboliten aus den Gluthathionkonjugaten dyi-tlyasen in der Niere verursacht)

R611965:

» Metabolismusstudie (Ratte): Hauptsachliche Aussithngjsroute Uber die Faeces, ca. 80 % (kaum
Resorption des Metaboliten im Rattenkdrper)
» LDsgporal (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
« zwei Kurzzeitstudien (28-Tage-Studie (Ratte), 9@eF&tudie (Hund)):
0 NOAEL =50 mg/kg KG/Tag (basierend auf Hyperplasies Nierentubulus in Ratten sowie
erhthtem Lebergewicht und reduziertem Kérpergewithtunden)
 AMES-Test (2x): Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo (2x): Negativ
» 2-Jahres Studie (Ratte):
0 NOAEL = 200 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduziertemterkonsum der Mannchen und
Atrophie der Retina der Weibchen bei 500 mg/kg Kagj)T keine Kanzerogenitét
* 18-Monate Studie (Maus):
0 NOAEL =548 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduziertemterkonsum der Mannchen bei 1132
mg/kg KG/Tag), keine Kanzerogenitat
»  2-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitatt@ya
0 NOAEL (Reproduktion) > 911 mg/kg KG/Tag (keine Reguktionstoxizitat in der héchsten
Dosis)
0 NOAEL (parental) = 269 mg/kg KG/Tag (basierend mikroskopischen Befunden in den
Nieren der FO Weibchen und erhéhtem Kdrpergewidtiirand Schwangerschaft und Laktation
bei 911 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) > 911 mg/kg KG/Tag (keine fetalen &fte in der hochsten Dosis)
» Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) > 2000 mg/kg KG/Tag (keine Effekteder hdchsten Dosis)
o NOAEL (foétal) > 2000 mg/kg KG/Tag (keine Effektedier hochsten Dosis, keine teratogene
Eigenschaften)
» Entwicklungstoxizitat (Kaninchen):
0 NOAEL (maternal) < 250 mg/kg KG/Tag (basierend stafker Gewichtsreduktion bei 500
mg/kg KG/Tag)
o NOAEL (fétal) = 500 mg/kg KG/Tag (basierend aufueikrter Anzahl der lebenden
Nachkommen und reduziertem fetalem Gewicht bei 18§(kg KG/Tag, , keine teratogene
Eigenschaften)

In allen Studien mit den Metaboliten R611965 undb@halonil-Sulfonsaure mussten wesentlich héhevedh
verabreicht werden als in den Studien mit der Msittiestanz Chlorthalonil, um Effekte hervorzurufienden
Metabolismus- bzw. mechanistischen Studien wurdeigge dass die beiden Metaboliten wesentlich weréo
Gluthathion gebunden werden (und vor allem Ubec&aehne Resorption ausgeschieden werden), wodigrch
Bildung der nierentoxischen Thiol-Metaboliten aes.

Chlorthalonil verursacht Vormagentumore in Rattad WMausen und Nierentumore in Ratten. Die Entstgluen
Vormagentumore in Ratten (die durch stark irritiefe Eigenschaften des Wirkstoffs Chlorthalonil &riivird)
hat keine humane Relevanz, da der Mensch kein \\ggmaat, obwohl vergleichbares Plattenepithel m de
Mundhdhle und im oberen Zweidrittel der menschlicBpeiserthre zu finden ist. Die Entstehung der
Nierentumore durch Chlorthalonil in Ratten wird di¢ Entstehung der nierentoxischen Thiolmetabolite
zurlckgefuhrt, fir deren Entstehung die BindungWékstoffs an Gluthathion die Voraussetzung ik iB den
mechanistischen Studien und den Studien zu Metabol der Metaboliten gezeigt wurde, dass die beiden
Metaboliten wesentlich weniger an Gluthathion bimfiend vor allem tber Faeces ohne vorherige Resarpt
ausgeschieden werden), ist die Entstehung derrataboliten in Nieren unwahrscheinlicher. In zwei
Kanzerogenitatsstudien an Ratten und Mausen mil®&&H wurden keine Tumore beobachtet, wodurch im
europaischen Peer Review abgeleitet wurde, dassedien Metaboliten R611965 und Chlorthalonil-Sodféaure
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nicht die Eigenschaften der Muttersubstanz teitesh daher als humantoxikologisch nicht relevanteddeliten
angenommen werden kdnnen.

Im europaischen Peer Review wurden eigene ADI-Wértdie beiden Metaboliten abgeleitet. Flr Chlaktimil-
Sulfonsaure wurde der ADI-Wert mit 0,06 mg/kg KGdTrastgesetzt, basierend auf dem NOAEL aus der 90-
Tage Studie (> 59 mg/kg KG/Tag) und dem Sicherfaiter von 1000. Auf Basis dieses ADI-Werts ergiloh
fur den Metaboliten Chlorthalonil-Sulfonsaure eM&K von 80 pg/l.

Fir R611965 wurde der ADI-Wert mit 0,5 mg/kg KG/Tegtgesetzt, basierend auf dem niedrigsten NOAEL a

mehreren Kurzeitstudien (50 mg/kg KG/Tag) und dech& heitsfaktor von 100. Auf Basis dieses ADI-VEert
ergibt sich fir den Metaboliten R611965 eine MTKI\G56 pg/l.
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5.8 CHLORTOLURON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/03/2006

EU-Erneuerung 31/07/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Phenylharnstoff

Kultur Wintergetreide (Herbst- und Fruhjahrsanwendung)
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Produkte Toluron 700 SC, Carmina 640, Lentipur 700, Trinity

EFSA-Schlussfolgerung

5.8.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Chlortoluron wurde mit Richtlinie 26(63/EG (EU, 2005b) vom 16. September 2005 in AgHan
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Chlortoluron besteht dirmemonisierte Einstufung und Kennzeichnung, afgr&g im
Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008fdortoluron ist gemanR Richtlinie 67/548/EC (E96Y)
mit Xn, R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkungj R63 (Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise
schéadigen) bzw. gemalR Verordnung (EC) 1272/2008 2B08f) als Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebs
erzeugen) und Repr. 2, H361d (Kann vermutlich dasl Kn Mutterleib schadigen) eingetragen.

5.8.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Chlortoluron wurdendoge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.8.2-1):

e Chlortoluron-Desmethyl

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Chlortoluron bzw. seine Metaboliten haben die Méds$taaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz achten, wenkitkstoff in Regionen mit
empfindlichen Béden und/oder schwierigen Witterbadsigungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten gegebenenfalls Maffeakur Risikobegrenzung umfassen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrezlg, kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metaboliten Chlortoluron-Detbgih bei ungiinstigen Boden- und Witterungsbedigguan
mit Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/grundwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirde der Metabolit Chlortoluron-Desmethyl
nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Chlortoluron hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.8.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
b Alias / " Wirkstoffbewertung Austria® 201(? 9
Substanz CAS-Nummer Struktur .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ug/) ) Ha (%) (%) ()
Q7
-/ YN
Chlortoluron 15545.48.9 @NH A <01 <0,1 <0,1 n.a. n.a. -
cl
3
- -/ NH

Cl

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.8.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat von Chlortoluron-Desmethyurde bislang auf Grund des geringen Austragsyiatis
(siehe oben) weder im Zuge der EU-Wirkstoffbewegtaoch bei einer nationalen Zulassung bericksicHidy
die Beurteilung der biologischen Aktivitat von Chlwuron-Desmethyl liegen zurzeit keine Daten \em
Vorsorgeprinzip entsprechend ist Chlortoluron-Dethylezurzeit als biologisch relevanter Metabolitkmwerten.

5.8.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Der Metabolit Chlortoluron-Desmethyl wurde nicht Rattenkorper identifiziert. Allerdings wird er als
Intermediat zur Bildung von Metaboliten G2 angenampder zu max. 2 % im Urin identifiziert wurde wfaher
als Metabolit mit geringem Anteil betrachtet witch Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurden fiir
Chlortoluron-Desmethyl keine Studien vorgelegt.

Aufgrund der Einstufung und Kennzeichnung der Mstibstanz Chlortoluron und in Ermangelung der $tudi
zum Metaboliten, die zeigen, dass der Metabolhd&dianzerogenen und teratogenen Eigenschafteatbestit
Chlortoluron-Desmethyl als humantoxikologisch releter Metabolit zu bewerten.
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5.9 CLOTHIANIDIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/08/2006

EU-Erneuerung 31/01/2018

Wirkungstyp Insektizid

Stoffklasse Nitroguanidin-Neonicotinoide

Kultur Kartoffel, Futterriinbe, Zuckerriibe (alle Saatgutretiung)
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Dantop, Poncho Beta

EFSA-Schlussfolgerung

5.9.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Clothianidin wurde mit Richtlinie 28041/EG vom 7. Juli 2006 (EU, 2006a) in Anhangi B&
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als bemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fir Clothianidin besteht eine harmonisierte Eingtgfund Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Clothianidihngemafd Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hindicht
seiner humantoxikologischen Eigenschaften als )22 {&Gesundheitsschadlich beim Verschlucken), baméaf?
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Acute T4xH302 (Gesundheitsschadlich beim Verschlucken)
eingetragen.

5.9.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Clothianidin wurdendomge der EU-Wirkstoffoewertung (RMS Belgien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.9.2-1):

» 2-Nitroguanidin (NTG)
* 1-Methyl-3-Nitroguanidin (MNG)
» TZNG

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Clothianidin bzw. seine Metaboliten haben die Médstaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hyer Gefahr einer Verschmutzung des Grundwassesstdere Beachtung schenken,
wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichenl&dund/oder Klimabedingungen ausgebracht wird."

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,05 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur die Metaboliten 2-Nitroguanidin und 1-MethylMNdtroguanidin bei ungtinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiomon etwa 0,6 bzw. 0,3 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Das AustragspotdiitidlZNG ist entsprechend Berechnungen mit GeoPEARL
Austria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Clothianidin nicht
analysiert, der Wirkstoff selbst wurde in 0,5 % @Ggundwasser-Messstellen Uber 0,1 pg/l detektiaaix(
Konzentration 0,12 pg/l).

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Clothianidin hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:

- 67 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle 3.4.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
0
N o
Clothianidi NH o <0,1 <0,1 <0,1 0,5 0,5 0,12
ofianidin 210880-025 1 NH
c s !
MNG / ;
1-Methyl- NN,
720 —_ —
3-Nitroguanidin 4245-76-5 HZN%NH © 01-1 <01 01-1 na na
n
2-Nitroguanidin NTG/ }W\KO 1-3 <01 01-1 n.a n.a
9 556-88-7 N~ 0 ’ : a A

NH,

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.9.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff Clothianidin liegt keine EFSA 3a$sfolgerung vor. Im Rahmen der EU-Wirkstoffoewad
kam der Rapporteur (RMS Belgien) jedoch zum Schidass die Metaboliten 1-Methyl-3-Nitroguanidin uhd
Nitroguanidin keine biologische Aktivitat gegentleisgewahlten SchadorganismBhgedon cochleariae,
Spodoptera frugiperda, Mycus persicae, Tetranyehtisae und Meloidogyne incogn)taufweisen (keine
insektizide Aktivitat). Dem entsprechend sind dietiboliten als nicht relevant bezlglich ihrer bgidchen
Aktivitat einzustufen.

5.9.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten 1-Methyl-3-Nitroguanidin
folgende Daten vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ

1-Methyl-3-Nitroguanidin wurde im RattenmetabolissTau max. 13 % im Urin identifiziert. 1-Methyl-3-
Nitroguanidin entsteht aus Clothianidin durch dmBung der Stickstoff-Kohlenstoff Bindung zwiscraar
Thiazolyl-Methyl-Gruppe und der Nitroimino-Grupgda.dem einzigen Test, der zu diesem Metaboliten
durchgefiihrt wurde, war 1-Methyl-3-Nitroguanidirchi genotoxisch in Bakterienstammen. Beziglich der
Risikobewertung wurde im Bewertungsbericht nicktdehalten, ob und welcher ADI-Wert fiir diesen
Metaboliten heranzuziehen ware. Es wurde ledigletauf verwiesen, dass der 1-Methyl-3-Nitroguaniin
max. 13 % im Rattenmetabolismus gemessen wurdeasharch davon ausgegangen wird, dass seine Taxizita
durch die toxikologischen Studien mit der Mutterstainz Clothianidin abgedeckt ist. Da Clothianidamzztit
keine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnurigdia eine Relevanz der Metaboliten mit sich zielitd
der 1-Methyl-3-Nitroguanidin als ein nicht relevanMetabolit angesehen. Obwohl weder im Bewertuagsht
der belgischen Behorde noch im Review Report deojiEischen Kommission explizit so festgehaltendwir
davon ausgegangen, dass aufgrund der vorhandeioemation fir den Metaboliten 1-Methyl-3-Nitrogudim
der ADI-Wert der Muttersubstanz Clothianidin (0,08d/kg KG/Tag) herangezogen werden kann.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rde im Bewertungsbericht kurz angefihrt, dassies f
den Metaboliten 2-Nitroguanidin folgende Daten dpsgrehat, allerdings wurden weder im Bewertungsheric
noch in anschlielenden Erganzungen die Studieneuahgen prasentiert :

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
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» 90-Tage-Studie, Ratte und Maus:
0o NOAEL = 16 mg/kg KG/Tag (basierend auf Effekten Kdfpergewichtzunahme bei héheren
Dosen)
« ,verschiedene Studien zu Genotoxizitat*: negativ
» 2-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitat tgyat
0 NOAEL (Reproduktion) = ca. 1000 mg/kg KG/Tag (héehgetestete Dosis, keine
reproduktionstoxische Eigenschaften)
0 NOAEL (parental) = 316 mg/kg KG/Tag (nicht beridhteslche Effekte bei hdheren Dosen
beobachtet wurden)
0 NOAEL (fetal) = ca. 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getee Dosis, keine entwicklungstoxischen
Eigenschaften)
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 316 mg/kg KG/Tag (nicht beridhtelche Effekte bei hdheren Dosen
beobachtet wurden)
NOAEL (fetal) = 316 mg/kg KG/Tag (basierend aufadgerter Fétenentwicklung bei héheren
Dosen, keine teratogene Eigenschaften)
» Entwicklungstoxizitat (Kaninchen):
o0 NOAEL (maternal) = 100 mg/kg KG/Tag (nicht beridhtelche Effekte bei hdheren Dosen
beobachtet wurden)
NOAEL (fetal) = 100 mg/kg KG/Tag (basierend auf thaplanationsverlusten bei htheren
Dosen, keine teratogene Eigenschaften)

2-Nitroguanidin wurde im Rattenmetabolismus zu rda% im Urin identifiziert. Im Test fUr akut oraloxizitat
weist 2-Nitroguanidin eine héhere kfX> 5000 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Clothiami(500 mg/kg KG
< LDsp < 2000 mg/kg KG) auf. Es wurde festgehalten, @askitroguanidin nicht genotoxisch ist, allerdingse
Angaben, welche Studien dafir vorgelegt wurdenlein90-Tage-Studie mit dem Metaboliten war der NQAE
vergleichbar (16 mg/kg KG/Tag) wie der NOAEL der tidnsubstanz Clothianidin (19,7 mg/kg KG/Tag).
Wahrend in der 90-Tage-Studie mit dem MetabolitenNMIOAEL aufgrund von Effekten auf
Kdrpergewichtzunahme abgleitet wurde, wurde der [RO/ der 90-Tage-Studie mit Clothianidin zusatalic
auch aufgrund Anderungen in Gewicht von Ovarien deslUterus abgeleitet. In der 2-GenerationstuRleté)
mit dem Metaboliten lagen die NOAELSs fur Reprodahktsowie fiir die parentale und die fetale Toxizitat
wesentlich héher als fiir die Muttersubstanz Clatioien (NOAEL Reproduktion: 32.7 mg/kg KG/Tag, NOAEL
parental und fetal: 10 mg/kg KG/Tag). In beidend&n mit 2-Nitroguanidin zu Entwicklungstoxizitat &atten
und Kaninchen waren die beobachteten NOAELs hdken aen vergleichbaren Studien mit der Muttertams
Clothianidin. Aufgrund aller vorhandenen Daten wdad/on ausgegangen, dass 2-Nitroguanidin ein nicht
relevanter Metabolit ist. Im Bewertungsbericht belgischen Behorde wurde fur den 2-Nitroguanidimesgener
ADI-Wert von 0,02 mg/kg KG/Tag abgeleitet. DieseeMbasiert auf dem Ergebnis der 90 Tage Studidean
Ratte mit einem Sicherheitsfaktor von 1000.

Basierend auf dem ADI-Wert der Muttersubstanz Géatidin (0,097 mg/kg KG/Tag) liegt die MTK fir den

Metaboliten 1-Methyl-3-Nitroguanidin bei 129 pd#iir den Metaboliten 2-Nitroguanidin, flr den eigesier
ADI-Wert (0,02 mg/kg KG/Tag) abgeleitet wurde, lietie MTK bei 26 pg/l.
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5.10CYFLUFENAMID

Factsheet

EU-Genehmigung 01/04/2010

EU-Erneuerung 31/03/2020

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Amidfungizide

Kultur Getreide, Wein, Obstbau

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)

Produkte Dynali, Vegas

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/258r.p

5.10.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Cyflufenamid wurde mit Richtlinie 200154/EG (EU, 2009c¢) vom 30.11.2009 in den Anhaderl
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Cylufenamid besteht noch keine harnmemésEinstufung und Kennzeichnung als Eintrag inméx
VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). ImhReen des europaischen Bewertungsverfahrens (2009)
wurde kein Vorschlag fiir Einstufung und Kennzeiatmhinsichtlich humantoxikologischer Effekte unteitet.

5.10.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Cyflufenamid wurdendoge der EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2009b)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.10.2-1):

. 149-F

. 149-F1
« 149-F6
. 149-F11

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Cyflufenamid bzw. seine Metaboliten haben die Méds$taaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz zu achtem denWirkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder schwierigen Witterbadsigungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten gegebenenfalls Mafferakzur Risikobegrenzung umfassen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetre@l@5 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fur den Metabolit 149-F1 und 149dtr@itginstigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,3 bzw. #imggrundwassernahen Sickerwasser zu rechnelDast.
Austragspotential fur die beiden anderen Metabol(i!9-F und 149-F11) ist entsprechend Berechnumien
GeoPEARL-Austria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Cyflufenamid nicht
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Cyflufenamid hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.4.2-1: Prognostizierte bzw. gemessene kamtrationen des Wirkstoffes und seiner Metaboliten
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
Cyflufenamid -/ £ HNTTO <0,1 <01 <0,1 n.a. n.a
180409-60-3 .k K o A : ’ :

F NH
Ny
149-F1 FW@&NW 01-1 <od 01-1 na. na
KA.
/ F
149-F6 A FW@&NW 3-10 <01 3-10 na. n.a

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Feldversickerungsversuch

5.10.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die beiden Cyflufenamid-Metaboliten 149-F1 und E®wurden im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung
(EFSA, 2009b) als biologisch nicht relevant bewterte

5.10.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009y den fir den Metaboliten 149-F1 folgende Daten
vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 349 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

Der Metabolit 149-F1 ist der Hauptmetabolit von [Gfgnamid und wurde im Rattenmetabolismus bis z@614
im Urin identifiziert. 149-F1 entsteht durch die dtglyse von Cyflufenamid (zum Metaboliten 149-F} mi
anschlieBender Reduktion. 149-F1 enthélt nochldieihierte Phenyl-Gruppe der Muttersubstanz, dredfe
toxikologischen Effekte von Cyflufenamid verantwiatt ist. Im Test flr akut orale Toxizitat weist341 eine
niedrigere L3y (349 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Cyflufenad000 mg/kg KG) auf. Dieser Effekte
wurde jedoch teilweise der, durch das wesentlicingere Molekulargewicht des Metaboliten bedingtg&iheren
verabreichten Konzentration zugeschrieben. FliMigiaboliten 149-F1 wurde im EU-Bewertungsverfahren
schlussgefolgert, dass er ein nicht relevanter bsitaist.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009b)yden fir den Metaboliten 149-F6 folgende Daten
vorgelegt:

» LDsporal (Ratte) = 686 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

Der Metabolit 149-F6 wurde im Rattenmetabolismisszui 4 % im Urin identifiziert. 149-F6 entsteht cludie
Deaminierung vom Metaboliten 149-F1. 149-F6 enthétth die fluorinierte Phenyl-Gruppe der Mutter¢ahs,
die fur die toxikologischen Effekte von Cyflufenainierantwortlich ist. Im Test fur akut orale Tox#iweist
149-F6 eine niedrigere (686 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Cyflufenamidb000 mg/kg KG) auf.
Dieser Effekte wurde jedoch teilweise der, durchwasentlich geringere Molekulargewicht des Metitduol
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bedingten, htheren verabreichten Konzentrationsmigéeben. Fir den Metaboliten 149-F6 wurde im EU-
Bewertungsverfahren schlussgefolgert, dass eriefim relevanter Metabolit ist.

Aufgrund der vorhandenen Datenbasis und der Tatsaelss beide Metaboliten im Rattenmetabolismus
identifiziert wurden und davon ausgegangen wirdsdae zum toxikologischen Profil der Muttersubstan
beitragen, wurde im EU-Bewertungsverfahren schiefedgert, dass fir die beiden Metaboliten 149-Fd 149-
F6 der ADI-Wert der Muttersubstanz Cyflufenamidd®mg/kg KG/Tag) herangezogen werden kann.

Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir die Mmtéten 149-F1 und 149-F6 eine MTK von in Summeus3.
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5.11DIMETHACHLOR

Factsheet

Aufnahme in Annex | 01/01/2010

Erneuerung 31/12/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Chloracetamide

Kultur Winterraps

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Colzor Trio, Teridox 500 EC

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/168r.h

5.11.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Dimethachlor wurde mit Richtlinie 20’7/EG (EU, 2009a) in Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
FUr Dimethachlor besteht eine harmonisierte Einstgfund Kennzeichnung aus dem Jahr 1998 (Richtlinie
98/73/EG, 24 ATP) (EU, 1998a), die in Annex VI d&@rordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) llbernommen
wurde: Dimethachlor ist gemaR Richtlinie 67/548/HU), 1967) hinsichtlich seiner humantoxikologischen
Eigenschaften als Xn, R22 (Gesundheitsschadliain Merschlucken) und R43 (Sensibilisierung durch
Hautkontakt méglich), bzw. gemaf Verordnung (ECJ2(2008 (EU, 2008f) als Acute Tox. 4, H302
(Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) und SkimsS1, H317 (Kann allergische Hautreaktionen
verursachen) eingetragen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008Yaeuflir Dimethachlor basierend auf erhthten
Inzidenzen von Tumoren des Nasen-Rachen-Raumsémwilithen Ratten zusatzlich Xn, R40 (Verdacht auf
krebserzeugende Wirkung) bzw. Carc. Cat. 2, H3%h(Kvermutlich Krebs erzeugen) vorgeschlagen. iin de
EFSA-Schlussfolgerung (EFSA, 2008) zu Dimethachlerden daher alle Grundwassermetaboliten als nefeva
angesehen, da keine Studien vorliegen, die daskagene Potenzial der Metaboliten entkraften. Bis z
Entscheidung der ECHA hinsichtlich der kanzerogdgigenschaft des Wirkstoffs wird davon ausgegandass
der Vorschlag, Dimethachlor als kanzerogen einfesfgerechtfertigt ist, und die Metaboliten vonrigthachlor
im Grundwasser daher auch als relevant zu bewsiten

In der Richtlinie 2009/77/EG (EU, 2009a) zur Aufnahvon Dimethachlor in Annex | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) wird folgendes festgehalf@ird Dimethachlor als Kanzerogen der Kategorie 3
gemal Anhang VI Nummer 4.2.1 der Richtlinie 675485 eingestuft, so fordern die betreffenden
Mitgliedstaaten die Vorlage weiterer Informationaur Relevanz der Metaboliten CGA 50266, CGA 354742,
CGA 102935 und SYN 528702 im Hinblick auf Krebssatellen sicher, dass der Antragsteller der Komioiss
diese Information binnen sechs Monaten ab Bekabetgier solchen Einstufungsentscheidung vorlegt.”

Der Berichterstattende Mitgliedsstaat (RMS) fur Bihachlor im Rahmen der EU-Wirkstoffoewertung war
Deutschland. Deutschland hat im Rahmen der Wirkstafertung keine Einstufung und Kennzeichnung fir
Dimethachlor als potenziell kanzerogen vorgeschiagéihrend des Européischen Peer Reviews kam jefiech
Mehrheit der Experten zum Schluss, dass fiir Dinadtloa ein VVorschlag fir Einstufung und Kennzeichpats
kanzerogen gerechtfertigt ist und ein entsprechevideschlag an die ECHA tbermittelt werden soll.dDech
ergibt sich die Situation, dass in Deutschland\uii¢aboliten von Dimethachlor im Grundwasser zurakstnicht
relevant angesehen werden (da Deutschland denhagstiir kanzerogene Wirkung von Dimethachlor @i
gerechtfertigt sieht und die Bewertung lediglich die Einstufung und Kennzeichnung bezieht, die &ém
Anhang VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 20@&)annt ist), wahrend in Osterreich, basierendlanf
Entscheidungen des Europaischen Peer Reviews (EFHBA8) und unter Berlicksichtigung des Vorsorgepg)z
die Metaboliten von Dimethachlor als relevant betitat werden, da dem Vorschlag fur die potenziell
kanzerogene Wirkung von Dimethachlor aus fachli@ieht gefolgt werden kann. Derzeit liegt keine
Information vor, wann Deutschland den zur harmenisn Einstufung und Kennzeichnung notwenigen CLH-
Bericht an die ECHA Ubermitteln wird. Bis zum Vedjen einer harmonisierten Einstufung und Kennzeicgn
von Dimethachlor durch die ECHA féllt die Bewertuhgr Relevanz der Metaboliten von Dimethachlor in
Deutschland und in Osterreich somit unterschiediia$ (siehe auch Anhang I).

- 73 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

5.11.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Dimethachlor wurderiZnge der EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2008c¢)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.11.2-1):

» Dimethachlor-Sulfonsaure (CGA 354742)
» Dimethachlor-Saure (CGA 50266)

* SYN 528702

+ CGA373464

+ CGA 369873

+ SYN 530561

+ CGA 102935

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Dimethachlor bzw. seine Metaboliten haben die Netgtaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hjpuf den Schutz des Grundwassers zu achten, werWilkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder unter schwierigenddischen Bedingungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten Malinahmen zur Regiikebzung umfassen, und in empfindlichen Gebieten
miissen gegebenenfalls Uberwachungsprogramme zupkiifeng einer méglichen Grundwasserkontamination
durch die Metaboliten CGA 50266, CGA 354742, CG20B88 und SYN 528702 eingeleitet werden."

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Raps, 1 kg/BMIFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass flr
die Metaboliten Dimethachlor-Sulfonsédure und Diraetiior-Saure bei unginstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 4 bzw. 8 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Die Metaboliten SYR72, CGA 373464, CGA 369873, SYN 530561 und CGA
102935 konnten aufgrund fehlender Daten zu deredgehschaften nicht mit GeoPEARL-Austria berechnet
werden. Eine Abschéatzung aus den berechneten Kwatienen von Dimethachlor-Sulfonséure und
Dimethachlor-Saure Verbindung mit den Lysimeterbrigsen lasst allerdings den Schluss zu, dassvidi S
528702 bei unginstigen Boden- und Witterungsbediggn mit Jahresmittelkonzentrationen um 3 pg/l deei
Metaboliten CGA 373464, CGA 369873, SYN 530561 G@&A 102935 mit Jahresmittelkonzentrationen
zwischen 0,1 und 1 pg/l im grundwassernahen Sickes®r zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tdirden fiir Dimethachlor-Sulfonsaure bei 0,5 %
der Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tbdB@egemessen, die max. Konzentration lag mit 0058
allerdings unter 0,1 pg/l. Dimethachlor-Saure wumiddit Uber der BG detektiert. Die Metaboliten S¥RB702,
CGA 373464, CGA 369873, SYN 530561 und CGA 102988den nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Dimethachlor hinsichtlich ihrer biologischen undiantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.11.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
b Alias / " Wirkstoffbewertung Austria® 201(? 9
Substanz CAS-Nummer Struktur .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (Ha/h) (%) (Ha/h)
. -1 >/:\< IO/
Dimethachlor 50563-36-5 N <0,1 <0,1 <0,1 0,0 0,0 -
B - O
Cl
Dimethachl CGA 354742/ § 2 fo/
ulfon s oA o %‘ >10 >10 3-10 05 0,0 0,058
o Osg{
Ho ©
O/
Dimethachlor- CGA 50266 / Q Ve
saure 1086384-49-7 o’ > 10 > 10 3-10 0.0 0.0 ]
Vi OH
o
HO
o
SYN 528702 1228:[42-52-2 QNIS o 3-10 3-10 1-3 n.a. na. -
O:
B
CGA 373464 1196ié7_87_5 OngWrOH 1-3 1-3 0,1-1 n.a. n.a. -
Oy 0
& oH
CGA 369873 1418(')é5_08_5 O:SNH 1-3 1-3 01-%1 n.a. n.a. -
Oy
Ho ©
0
SYN 530561 1138220-18.4 MO O%Nf 1-3 1-3 0,1-%1 n.a. n.a. -
HO
, g
CGA 102935 KA . N0 KA. >0,1° 01-% n.a. n.a. -
o ‘j///*OH
]

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Schatzung (EFSA, 2008)

€ Schatzung auf Basis der Ergebnisse der Lysimattiest
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5.11.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten Dimethachlor-Sulfonsaure, DimetHacisaure, SYN 528702, CGA 369873, CGA 373464,
SYN 530561 und CGA 102935 wurden im Rahmen der Etkadffbewertung (EFSA, 2008c) als biologisch
nicht relevant bewertet (keine herbizide Aktivitat)

5.11.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008dyaen fur den Metaboliten Dimethachlor-Sulfonsdure
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):
0o NOAEL = 69,6 mg/kg KG/Tag (basierend auf Tubuladéaen der Niere, Zellhypertrophie der
Leber, Zellhypertrophie der Schilddriise und Atrepthes Thymus bei 437 mg/kg KG/Tag)
AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist DimethachBulfonséure eine héhere E§X> 2000 mg/kg KG) als die
Muttersubstanz Dimethachlor (= 1600 mg/kg KG) auf. Dimethachlor-Sulfonsaurenisht genotoxisch in
vitro. In der 90-Tage-Studie mit dem Metaboliterrydar NOAEL deutlich hdher (69,6 mg/kg KG/Tag) dés
NOAEL der Muttersubstanz Dimethachlor (2,21 mg/kg/Kag). Wéahrend in der 90-Tage-Studie mit dem
Metaboliten der NOAEL aufgrund der Tubularlasiomien Niere, Zellhypertrophie der Leber, Zellhypeptrie
der Schilddriise und Atrophie des Thymus abgleitetie, wurde der NOAEL in der 90-Tage-Studie mit
Dimethachlor aufgrund Anderungen in klinisch-cherhian Parametern abgeleitet. Weder in der Studieenit
Muttersubstanz noch mit dem Metaboliten DimethaeBlalfonsaure wurden Vorlaufer fir Tumoren des Mase
Rachen-Raums beobachtet. Es kann somit nicht azldgesen werden, dass auch der Metabolit Dimetbachl
Sulfonsaure bei chronischer Exposition zur Entatghdieser Tumore fihren kann. Daher ist Dimethaehlo
Sulfonsaure derzeit als humantoxikologisch relestaktetabolit zu bewerten.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008dyaen fir den Metaboliten Dimethachlor-Saure
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL =400 mg/kg KG/Tag (basierend auf Tubularghie der Niere und Fetteinlagerungen
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Im Test fur akut orale Toxizitat weist DimethachBéure eine hohere Isp(> 2000 mg/kg KG) als die
Muttersubstanz Dimethachlor (Isp= 1600 mg/kg KG) auf. Dimethachlor-Saure ist nigahotoxisch in vitro. In
der 90-Tage-Studie mit dem Metaboliten war der NQAEutlich héher (400 mg/kg KG/Tag) als der NOAEL
der Muttersubstanz (2,21 mg/kg KG/Tag). Wahrenden90-Tage-Studie mit dem Metaboliten der NOAEL
aufgrund der Tubularatrophie der Niere und Fetigjeiungen in Nebennieren abgleitet wurde, wurde der
NOAEL in der 90-Tage-Studie mit Dimethachlor aufgruAnderungen in klinisch-chemischen Parametern
abgeleitet. Weder in der Studie mit der Muttersaistnoch mit dem Metaboliten Dimethachlor-Sauredear
Vorlaufer flr Tumoren des Nasen-Rachen-Raums bétita&s kann somit nicht ausgeschlossen werdeg, da
auch der Metabolit Dimethachlor-Oxalséaure bei clawrer Exposition zur Entstehung dieser Tumorediihr
kann. Daher ist Dimethachlor-Saure derzeit als mioxdkologisch relevanter Metabolit zu bewerten.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008dyae fiir die Metaboliten SYN 528702, CGA 369873,
CGA 373464 und SYN 530561 je ein AMES-Test (deratiegvar) vorgelegt. Fir den Metaboliten CGA 102935
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wurden keine Daten vorgelegt. Aufgrund dieser mimradten Datenlage kann nicht ausgeschlossen weddss,
auch die Metaboliten SYN 528702, CGA 369873, CGA454, SYN 530561 und CGA 102935 bei chronischer
Exposition zur Entstehung der Tumore fihren kdnDerher sind diese Metaboliten zurzeit als
humantoxikologisch relevante Metaboliten zu bewerte
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5.12DIMETHENAMID-P

Factsheet
EU-Genehmigung 01/01/2004
EU-Erneuerung 31/10/2016
Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chloracetamide
Winterraps, Mais, Gemise, Obst, Kurbis, Ackerbohisejabohne,
Kultur
Sonnenblume
Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)
Produkte Spectrum, Clio Super, Spectrum Plus, Butisan KoBibtijsan Gold,
Spectrum Gold
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/53r.pd

5.12.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Dimethenamid-P wurde mit Richtlini®@@3/84/EG (EU, 2003b) vom 25. September 2003 in
Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt als genehmigt geman Verordnung (EC)
1107/2009 (EU, 2009b). Fur Dimethenamid-P bestedarr :ioch keine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung als Eintrag im Annex VI der Verordg{&C) 1272/2008 (EU, 2008f), allerdings wurde die
RAC-Bewertung verdffentlicht (CLH-O-0000003037-8B46, 4 Juni 2013). In der RAC-Bewertung ist
Dimethenamid-P gemal Richtlinie 67/548/EC (EU, }96risichtlich seiner humantoxikologischen
Eigenschaften als Xn, R22 (Gesundheitsschadliain Marschlucken) und R43 (Sensibilisierung durch
Hautkontakt méglich), bzw. gemaf Verordnung (ECj2(2008 (EU, 2008f) als Acute Tox. 4, H302
(Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) und SkimsS1, H317 (Kann allergische Hautreaktionen
verursachen) bewertet worden.

5.12.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Dimethenamid-P wurideZuge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2005b)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.12.2-1):

» Dimethenamid-P-Sulfonsaure (M27)
» Dimethenamid-P-Saure (M23)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Dimethenamid-P bzw. seine Metaboliten haben digMidstaaten entsprechend der Durchflihrungsveraginu
540/2011 (EU, 2011hbesonders auf die Moglichkeit der Grundwasserviensatzung durch die Metaboliten
von Dimethenamid-P zu achten, wenn der Wirkstd®&gionen mit empfindlichen Béden und/oder extremen
Klimabedingungen ausgebracht wird. Gegebenenfadts lglalnahmen zur Risikobegrenzung zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 1 kg/BYILFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass flr
die Metaboliten Dimethenamid-P-Sulfonsaure und Di@eamid-P-Saure bei ungiinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 5 bzw. 2 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden Dimethenamid-P und seine Metaboliten
nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Dimethenamid-P hinsichtlich ihrer biologischen dmanantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.12.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

) EU- GeoPEARL- GZUV-
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® Sondermessprogramm
Substanz CAS- Struktur 2010
Nummer Modell  Lysimeter >BG >0,1pg/l  Max
(na/) 0 0
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
cl
| | 0 = S
Dimethenamid-P %N <0,1 <0,1 <0,1 n.a. n.a. -
163515-14-8 b )=
S
_ OH
S
Dimethenamid-P- M27 | _ gzo
Sulfonsiure KA. \ N >10 3-10 3-10 n.a. n.a.
H )=
Dy
o
, Hngi
i id-P- M23 — o
Dimethenamid-P \‘FN 3-10 01-1 1.3 na na
H —

Saure k.A.
Dot

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.12.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten Dimethenamid-P-Sulfonsaure und Dimmaamid-P-Saure wurden im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung (EFSA, 2005b) als biologischhticelevant bewertet (keine herbizide Aktivitat).

5.12.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2005b)yden fir den Metaboliten Dimethenamid-P-
Sulfonsaure folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

Dimethenamid-P-Sulfonsdure wurde im Rattenmetalmoissidentifiziert, jedoch nicht quantifiziert.
Dimethenamid-P-Sulfonsdure entsteht durch die Kgatjon der Muttersubstanz mit Gluthathion und
anschlieBende Metabolisierung zum Cystein-Konjggaantifiziert zu max. 0,9 % im Rattenurin) und ks
Oxidation. In der zuséatzlichen Metabolismusstudielar Maus wurde Dimethenamid-P-Sulfonsaure zu ax.
% im Urin und Faeces quantifiziert. In der in viBtudie zum Metabolismus von Dimethenamid-P in telel
Nieren wurde Dimethenamid-P-Sulfonsaure in allestdystemen gefunden (Lebermikrosomen mit und ohne
GSH, Lebermikrosomen mit und ohne Nieren S9 undduoiFaktoren NADPH, GSH, FAD und Pyroxidal
Phosphate).

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2005hb)yden fir den Metaboliten Dimethenamid-P-Séure
folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
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Dimethenamid-P-Saure wurde im Rattenmetabolismetiiiziert, jedoch nicht quantifiziert. DimethenihtP-
Saure entsteht durch die Oxidation der Muttersulasta

Der europdischen Peer Review kam zum Ergebnis,Riasthenamid-P-Saure und Dimethenamid-P-
Sulfonsaure humantoxikologisch nicht relevante Meli¢gen sind, da sie im Tiermetabolismus entstalrahihre
Toxizitat durch die toxikologischen Studien mit déuttersubstanz Dimethenamid-P abgedeckt ist.
Dimethenamid-P ist weder als T+, T oder CMR eingfésEur die Risikobewertung der beiden Metabolgeti

als Vorsorgewert der ADI-Wert von Dimethenamid-BD@0mg/kg KG/Tag) herangezogen werden. Basierefid au
diesem ADI-Wert der Muttersubstanz liegt die MTK Rimethenamid-P-Sulfonsdure und Dimethenamid-P-
Saure im Grund- und Trinkwasser bei in Summe 26 pg/
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5.13FLAZASULFURON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/06/2004

EU-Erneuerung 31/01/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Pyrimidinyl-Sulfonylharnstoffe

Kultur Gleisanlagen, Nadelgeholze, Weinreben, Zierkonifere
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)

Produkte Chikara, Katana

EFSA-Schlussfolgerung

5.13.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Flazasulfuron wurde mit Richtlinie @%30/EG vom 10.3.2004 (EU, 2004b) in Anhang | der
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als bemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur Flazasulfuron besteht noch keine harmoniskiristufung und Kennzeichnung als Eintrag im Annéxd&t
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmes elgropaischen Bewertungsverfahrens (2004) wuride ke
Vorschlag fur Einstufung und Kennzeichnung hindichthumantoxikologischer Effekte unterbreitet.

5.13.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Flazasulfuron wurdarZzuge der EU-Wirkstoffoewertung (RMS Spanien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.13.2-1):

- DTPU
. TPSA
- DTPP

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Flazasulfuron bzw. seine Metaboliten haben die Mitigtaaten entsprechend der Durchfihrungsveroginun
540/2011 (EU, 2011hyer Mdglichkeit der Grundwasserverschmutzung besoa Aufmerksamkeit zu widmen,
wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichenl&dund/oder extremen Klimabedingungen ausgebracht
wird. Gegebenenfalls sind MalRnahmen zur Risikolmegirey zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wein, 0,05 kp{BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur die Metaboliten DTPU, TPSA und DTPP bei ungigest Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,3 — 1 mgfjiundwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Flazasulfuron nicht
analysiert, Flazasulfuron selbst wurde nicht UlerBIG detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Flazasulfuron hinsichtlich ihrer biologischen undrantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.13.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
Flazasulfuron ! AL R Nﬁ <01 kA 0.1 00 0,0
104040-78-0 FO NH NH N 0 ’ o ' ’ '

0

_ XN NP
DTPU kA E%NA\)N?LO 1-3 KA. 01-1 n.a. na. ;
A, hg

NH.

k.A.

F 4 2
-/ \N N)j\
DTPP 0,1-1 k.A. 0,1-1 n.a. n.a.
[

-/ Lo
TPSA KA F%S‘NHZ 1-3 k.A. 0,1-1 n.a. n.a. -
F

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.13.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

FUr den Wirkstoff Flazasulfuron liegt keine EFSAR&ssfolgerung vor. Der RMS Spanien kam im Rahnen d
EU-Wirkstoffbewertung zu dem Schluss, dass die bleteen DTPU, DTPP und TPSA biologisch nicht reletva
sind (keine herbizide Aktivitat).

5.13.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanienjden fiir den Metaboliten DTPU folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Maus) = 1847 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

» Genmutation in Saugerzellen: negativ
» Chromosomenabberation: negativ

Der Metabolit DTPU wurde im Rattenmetabolismuszuis % im Urin quantifiziert. DTPU entsteht durdb d
intramolekulare Umstrukturierung der Sulfonylhaafiiiriicke der Muttersubstanz Flazasulfuron. Im Tiest

akut orale Toxizitat weist DTPU eine niedrigeresh01847 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Flazasatiup
5000 mg/kg KG) auf. Fur den Metaboliten DTPU wuirdeEU-Bewertungsverfahren schlussgefolgert, dass er
ein nicht relevanter Metabolit ist.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanienyden fir den Metaboliten DTPP folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Maus) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Saugerzellen: negativ
» Chromosomenabberation: negativ
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Der Metabolit DTPP wurde im Rattenmetabolismudrtisrmediat identifiziert jedoch nicht quantifiziieDTPP
entsteht im Rattenmetabolismus durch die AbspaltengAmid-Gruppe vom Vorldufer Metabolit DTPU. Inest
flr akut orale Toxizitat weist DTPP eine vergleiahd LDs, (> 5000 mg/kg KG) zu Muttersubstanz Flazasulfuron
(> 5000 mg/kg KG) auf. Fur den Metaboliten DTPU deiim EU-Bewertungsverfahren schlussgefolgert, dass
ein nicht relevanter Metabolit ist.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanienyden fir den Metaboliten TPSA folgende Daten
vorgelegt:

e LDsgporal (Maus) = 1727 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: negativ

» Chromosomenabberation: nicht eindeutig
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: negativ

Der Metabolit TPSA wurde im Rattenmetabolismuszbi®,8 % im Urin quantifiziert. TPSA entsteht im
Rattenmetabolismus durch die Spaltung der Sulf@mptoffbriicke der Muttersubstanz FlazasulfuronTbst
fur akut orale Toxizitat weist Metabolit TPSA einedrigere LR (1727 mg/kg KG) als die Muttersubstanz
Flazasulfuron (> 5000 mg/kg KG) auf. Fir den Metdabo TPSA wurde im EU-Bewertungsverfahren
schlussgefolgert, dass er ein nicht relevanter bsitaist.

Da Wirkstoff Flazasulfuron weder als T+, T oder CMiRgestuft ist, sind die drei Metaboliten DTPU, P und
TPSA im ersten Schritt nicht relevant. Obwohl digébnisse der akuten Studien mit DTPU und TPSA t&he
akut orale Toxizitat als die der Muttersubstanz&tallfuron zeigen, ist keiner der Metaboliten admat toxisch
und daher von diesem Standpunkt auch nicht releizagebnisse der Genotoxizitatstudien zeigen férdiki
Metaboliten negative Ergebnisse. Da alle drei Melitdn im Rattenmetabolismus identifiziert/quarziiirt
wurden, wird angenommen, dass sie durch die toagisthen Studien mit der Muttersubstanz abgedéudt s
und dadurch der ADI-Wert der Muttersubstanz (0,0@kg KG/Tag) auch fiir die Metaboliten herangezogen
werden kann.

Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir die Matéiten DTPU, DTPP und TPSA eine MTK von in Sumnie 1
pall.
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5.14FLUAZIFOP-P

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2012

EU-Erneuerung 31/12/2021

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Aryloxyphenoxypropionsauren

Kultur Ackerbohne, _GemUse, Kurbis, Sojabohne, SonnenblWirgerraps,
Kartoffel, Steinobst, etc.

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Fusilade MAX

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1985.p
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/29d5.p

EFSA-Schlussfolgerung

5.14.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Fluazifop-P wurde mit der Durchfuhgsverordnung (EU) 788/2011 (EU, 2011e) von 5. Atigus
2011 gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009 lymigt. FUr den Wirkstoff Fluazifop-P (Variantetydy
besteht eine harmonisierte Einstufung und Kennpeief), als Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC)
1272/2008 (EU, 2008f): Fluazifop-P (butyl) ist gd$rRichtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit Repr. CatRB3
(Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigeingestuft und gekennzeichnet. Fluazifop-Py{put
wurde in den Annex VI der Verordnung (EG) Nr. 12008 (EU, 2008f) aufgenommen und ist mit Repr. 2,
H361d (Kann vermutlich das Kind im Mutterleib sclgih) eingestuft und gekennzeichnet. Im Rahmen des
europaischen Bewertungsverfahrens (2012) wurddzigtéein Vorschlag zu Einstufung und Kennzeichgun
hinsichtlich seiner humantoxikologischen Eigenstghafieman Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) als X822
(Gesundheitsschéadlich: Gefahr ernster Gesundhleitdea bei langerer Exposition durch Verschluckea) Xii,
R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt méglicllwbgeman Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als
STOT RE 2, H373 (Kann die Organe schadigen beigé@rgder wiederholter Exposition) und Skin Serid317
(Kann allergische Hautreaktionen verursachen) bhredet.

5.14.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Fluazifop-P wurdenduge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010d und
EFSA, 2012) hinsichtlich ihres Austragspotentialslas Grundwasser bewertet (Tabelle 5.14.2-1):

e« Compound IV
e Compound X

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Fluazifop-P bzw. seine Metaboliten haben die Médgitaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
788/2011 (EU, 2011epuf den Schutz der Oberflachengewéasser und des@vassers in gefahrdeten Gebieten
zu achten. Die Anwendungsbedingungen miissen gegéhsiMalRnahmen zur Risikobegrenzung umfassen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Obstbau, 0,5&g(BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten Compound X bei ungtinstigen Bedend Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,4 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir den Metaboliten Compounddi/entsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder der Wirkstoff Fluazifop-P noch
seine Metaboliten analysiert.

Unter Berucksichtigung der 4 Auswahlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten voa#fap-
P hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxilgisehen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.14.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerngentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Audria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hg/) (Hg/) (%) (%) (Hg/)
-/ fF
Fluazifop-P N O <0,1 k.A. <0,1 n.a. na.
P 83066-88-0 X@J@ YE o
-/ P
Compound X }@ 01-1 k.A. 01-1 na. na.
k.A. N Yo
H

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.14.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit Compound X wurde im Rahmen der EURsfioffoewertung (EFSA, 2010d und EFSA, 2012) als
biologisch nicht relevant bewertet (keine herbizideivitat).

5.14.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010d &#SA, 2012) wurden fur den Metaboliten Compound
X folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 3487 mg/kg KG/Tag
e 28-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL =176 mg/kg KG/Tag (htchste getestete Dosis)
* AMES-Test: Positiv
e Chromosomenabberation (in vitro): Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: nicht eindeutig
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o NOAEL (maternal) = 60 mg/kg KG/Tag (basierend afiE&en auf Kérpergewichtzunahme bei
der Dosis von 200 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 60 mg/kg KG/Tag (basierend auf kten auf das verzogerte Ossifizieren in
Foeten bei der Dosis von 200 mg/kg KG/Tag, keingttgiene Eigenschaften)

Der Wirkstoff Fluazifop-P (butyl) ist als potendigtratogen eingestuft. Zum Metaboliten Compoundutde
eine entwicklungstoxikologische Studie an Rattemeieicht, in der keine teratogenen Effekte bedieach
wurden. Auch der maternale und der fetale NOAELatgwicklungstoxikologischen Studie mit dem Metétieol
(beide bei 60 mg/kg KG/Tag) lagen tber den NOAEksStudie mit Fluazifop-P (maternaler NOAEL = 20
mg/kg KG/Tag, fetaler NOAEL = 2 mg/kg KG/Tag). Cooymd X hat eine héhere 1553487 mg/kg KG/Tag)
als die Muttersubstanz Fluazifop-P ({3 2451 mg/kg KG/Tag). Obwohl nicht alle Studien@enotoxizitat
eindeutig negativ waren, wurde im EU-Bewertungsataién (2012) schlussgefolgert, dass Compound X nich
genotoxisch ist. Da keine toxikologische Studie deit Muttersubstanz Fluazifop-P tber 28-Tage im
Bewertungsbericht evaluiert wurde, kann kein diektergleich zu den Ergebnissen der 28-Tage Stuiie
Compound X gemacht werden. In der EFSA-Schlussifofge(2012) wurde festgehalten, dass Compound X
geringere Toxizitat als die Muttersubstanz FlaZasoih aufweist und daher ein nicht relevanter Melialst. Fir
den Metaboliten Compound X kann somit der ADI-Wdsnt Muttersubstanz Fluazifop-P (0,01 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden.
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Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fur den Mutiten Compound X eine MTK von 13 pg/l.
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5.15FLUFENACET

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2004

EU-Erneuerung 31/10/2016

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Oxyacetamide

Kultur Wintergetreide, Sommergetreide, Kartoffel, Maisjgbohne
Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)

Produkte Artist, Aspect, Aspect Pro, Bacara Forte, Teraraamo, Ustinex

Saison-Unkrautfrei AL, Ustinex-Totalunkrautfrei

EFSA-Schlussfolgerung

5.15.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Flufenacet (Herbizid) wurde mit Ridihte 2003/84/EG (EU, 2003b) in Anhang | der Riatig
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Flufenacet besteht eine harmenigiEinstufung und Kennzeichnung, als Eintrag immeéx VI
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Flufextast gemafR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hihdich
seiner humantoxikologischen Eigenschaften als )22 &Gesundheitsschadlich beim Verschlucken), Xi&/&2
(Gesundheitsschéadlich: Gefahr ernster Gesundhleitdea bei langerer Exposition durch Verschluckea) Xii,

R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt méglichivbgemar Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als
Acute Tox. 4, H302 (Gesundheitsschadlich beim Mdtszken), STOT RE 2, H373 (Kann die Organe schéadige
bei langerer oder wiederholter Exposition) und Skéms. 1, H317 (Kann allergische Hautreaktionenrgachen)
eingetragen.

5.15.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Flufenacet wurden img&der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankreich)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.15.2-1):

» Flufenacet-Sulfonsaure (FOE Sulfonsaure, M2)
» Flufenacet-Saure (FOE Oxalat, M1)

Basierend auf der EU-Wirkstoffbewertung zu eineghaien Grundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Flufenacet bzw. seine Metaboliten haben die Mitiieaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz achten, wenkitkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder extremen Klimabediggorausgebracht wird. Gegebenenfalls sind MaRnahmen
zur Risikobegrenzung zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrel@l@2 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metabolit Flufenacet-SulfaresBei ungiinstigen Boden- und Witterungsbedingoimgie
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,3 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fur Flufenacet-Saure ist entdprard Berechnungen mit GeoPEARL-Austria gering

(< 0,1 pgh).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fiir Flufenacet-Sulfonséure bei 0,5 % der
Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tiber deg&@essen (0,5 % Uber dem Schwellenwert von 0]}, pug/
die max. Konzentration lag bei 0,145 pg/L. Flufexte@aure wurde nicht tGiber der BG detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vofeRacet
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:

- 87 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle 3.15.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
-
- o]
Flufenacet ! \QN*/OYSAF <01 <01 <01 05 05 0,15
142459-58-3 PN h\,\,é r
ESA, FOE .
. Sulfonséure, 2
Flufenacet QNJOS\/O 3->10 01-1 01-1 0,5 0,5 0,145
Sulfonsaure M2/ T o
947601-87-8
OA, FOE : .
Flufenacet-  5ya1s4ure, M1 / \Q Ao <01-1 <01 <01 0,0 0,0 :
Saure N ! ! ’ ! !
201668-31-7 Ao

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.15.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Zu Flufenacet liegt keine EFSA-Schlussfolgerung ¥dlerdings konnte im Rahmen der EU-Wirkstoffbetueig
(RMS Frankreich) gezeigt werden, dass der Metabhliienacet-Sulfonsdure keine biologische Aktivitat
aufweist und somit als biologisch nicht relevanbewerten ist (keine herbizide Aktivitat). DieseuBeilung
basiert auf einem Strukturvergleich, wonach didtzédte Wirkung von Flufenacet eng mit nachfolgender
Struktur verknupft ist:

R
N

R
! |
R’N\n/\o)\R

o)

Wird diese Struktur in irgendeiner Weise zerstotnmt es zu einer signifikanten Verminderung odiee
Ausfall der herbiziden Aktivitat. Ein biologisch8creening-Test, der im Rahmen einer nationalens&ulag
eines flufenacethaltigen PSMs durchgefiihrt wurdstdtigt, dass im Vorauflauf-Verfahren keine hddgin
Aktivitat fur Flufenacet-Sulfonsaure besteht. Iagdir Studie wurden flinf verschiedene Applikaticiesr#45 -
455 g Flufenacet-Sulfonsaure/ha) und 14 verschee@dlanzenarten im Vorauflauf getestet, die Muttbestanz
wurde nicht mituntersucht.

Fur die Beurteilung der biologischen Aktivitat ddstaboliten Flufenacet-Saure liegen Daten von einem
biologischen Screening-Test (Vorauflauf-Verfahrem). Es wurde gezeigt, dass Flufenacet-Saure keirtszide
Aktivitat auf die getesteten Pflanzenarten aufweisthingegen die Muttersubstanz Flufenacet Effakifedie
Testpflanzen zeigte. Der Metabolit Flufenacet-Sastrdaher als biologisch nicht relevant zu bewe(keine
herbizide Aktivitat).

5.15.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrg¢isfurden fir den Metaboliten Flufenacet-Sulfonséure
folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
» Kinetik-Studie, um die Ausscheidung des Metabolkhzu prifen
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Zur toxikologischen Relevanz von Flufenacet-Suléane liegt eine SCP Opinion (SCP, 2001) vor. Daiid
angenommen, dass Flufenacet-Sulfonséure diesetfseemak geringerer Toxizitat als die Muttersubstanz
Flufenacet aufweist:The Committee concludes that no unacceptable aiskexpected from exposure via
drinking water to M2 (= FOE sulfonic acid)Als Begriindung wurde die Tatsache angefiihrts ddisfenacet-
Sulfonsaure durch die Sulfonierung wasserloslicdteals die Muttersubstanz selbst. Flufenacet-8skiore
wurde im Stoffwechsel der Ratte in Konzentratiomen 0,5 - 1,0 % gefunden. Eine Studie zur akutesral
Toxizitat des Metaboliten zeigte eine deutlich ggerre Toxizitat im Vergleich zur Muttersubstanz ¢hBon
Flufenacet-Sulfonsaure > 2000 mg/kg,dDon Flufenacet 589 mg/kg bei weibliche und 161 7kadpei
méannliche Ratten). In einem AMES-Test war Flufeh&dfonséure nicht mutagen. Zusétzlich wurde eine
Studie zur Kinetik des Metaboliten an Ratten duettigrt, in welcher eine sehr rasche renale Ausdaheides
Metaboliten gezeigt werden konnte. Weiters wurde gjeringe Absorptionsrate (9,5 %) des Metabolitesr
den Gastrointestinaltrakt festgestellt. In Anlehgpam die oben angefuhrte wissenschaftliche Entdahgides
SCP zum Metaboliten Flufenacet-Sulfonsaure wird feistgehalten, dass dieser Metabolit als
humantoxikologisch nicht relevant angesehen wekdem und dass fiur die Ableitung des ADI-Wert finde
Metaboliten als Worst Case Annahme der ADI-WertMattersubstanz Flufenacet (0,005 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden kann.

Zu Flufenacet-Saure liegen keine toxikologischeteDaor, da der Metabolit weder im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung noch im Rahmen der nationaletaZsung von Flufenacet-haltigen PSM als potenziell
grundwassergefahrdend erachtet wurde. Flufenaeet S&lbst konnte nicht in Metabolismus-StudieRRatien
identifiziert werden, allerdings wurde die Vorlargabstanz Flufenacet-Alkohol (FOE-Alkohol, M3) zau & %
gefunden. Da aus dem Flufenacet-Alkohol in einemfaehen Oxidationsschritt die entsprechende Caéhoas
(= Flufenacet-Saure) entsteht, wird davon ausgeggarapss Flufenacet-Saure auch im Rattenmetabaismu
vorhanden ist, ohne allerdings in den Studien stfasrden zu sein. In Analogie zu Flufenacet-Sudfame, fir
den eine toxikologische Datenbasis vorhanden idtawfi dessen Basis der Schluss gezogen wurdedeass
Metabolit nicht relevant ist, wird fur den Metaliel Flufenacet-Saure aufgrund des potenziellen bdétamus
im Rattenkdrper und der Strukturahnlichkeit zu Eh#cet-Sulfonsaure auch davon ausgegangen, déesseelet-
Saure ein humantoxikologisch nicht relevanter Meliatst und dass fir die Ableitung des ADI-Werts flen
Metaboliten als Worst Case Annahme der ADI-WertMattersubstanz Flufenacet (0,005 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden kann.

Basierend auf dem ADI-Wert der Muttersubstanz laigtMTK fur Flufenacet-Sulfonsdure und FlufenaSétire
im Grund- und Trinkwasser bei in Summe 6,7 pg/l.
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5.16 FLUOPICOLID

Factsheet

EU-Genehmigung 01/06/2010

EU-Erneuerung 31/05/2020

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Benzamide

Kultur Kartoffel, Wein, Gemuse

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Infinito, Profiler, R6 Erresei Albis
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/238r.p

5.16.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Fluopicolid wurde mit Richtlinie 201T6/EU (EU, 2010a) vom 8. Marz 2010 in Anhang | Bér
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur Fluopicolid liegt noch keine harmonisierte Eifiesng und Kennzeichnung als Eintrag im Annex W de
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) vor. Im Zuige EU-Wirkstoffoewertung (2009) wurde keine
Einstufung und Kennzeichnung fur Fluopicolid vorgdagen.

5.16.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten wurden im Zuge der EU-\&tokfbewertung (EFSA, 2009e) hinsichtlich ihres
Austragspotentials in das Grundwasser bewerteteleab.16.2-1):

e 2,6-Dichlorbenzamid (BAM, M01)

*  MO5
+  MO02
+ MO3
+ MI10
« M1l
« Mil2
» Mi13
 Mil4
« Mi15

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Fluopicolid bzw. seine Metaboliten haben die Midltaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011b)guf den Schutz des Grundwassers zu achten, wernWidestoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder schwierigen Witterbadsigungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten Malinahmen zur Regiikebzung umfassen, und in empfindlichen Gebieten
miissen gegebenenfalls zur Uberpriifung einer magliétkkumulation und Exposition
Uberwachungsprogramme eingeleitet werden.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Kartoffel, OgtHa) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fiir die Metaboliten 2,6-Dichlorbenzamid undsNd@i unglinstigen Boden- und Witterungsbedingumgien
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 1 bzw. 0,Ripggrundwassernahen Sickerwasser zu rechneriist.
samtliche anderen Metaboliten wurden Jahresmitbekotrationen bis max. 0,1 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser errechnet.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Fluopicolid noch seine
Metaboliten analysiert.
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Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Fluopicolid hinsichtlich ihrer biologischen und hantoxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 3.16.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

i EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz CAS- Struktur 2010
nummer Modell Lysimeter >BG > 0,1 pg/l Max.

) (uo/ (kg %) %) (uo/)

FF
-/ cl >
Fluopicolid $39110.15.7 @VNHM <0,1 <01 <01 n.a. n.a.
Ccl o Cl
Cl

2,6-Dichlor- BAM, MO1 / @%
benzamid 2008-58-4 NHz 1-3 3-10 01-1 n.a. n.a.

Ccl O

F |
-/ o
MO05 KA L o 01-1 01-1 01-1 na. n.a.
A. N

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Feldversickerungsstudie (1,2 m)

5.16.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten 2,6-Dichlorbenzamid und M05 wurdenRahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009¢)
als biologisch nicht relevant bewertet (keine faidg Aktivitat).

5.16.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Zum Metaboliten 2,6-Dichlorbenzamid wurden im Aafjrdes BMG (GZ BMG-75310/0025-11/B/7/2010 und GZ
BMG-75310/0011-11/B/13/2011) zwei toxikologischeefhingnahmen im Jahr 2010 und 2011 durch die AGES,
PSM, verfasst (I-PSM 1728/10 vom 25.8.2010 und MAR48/2011 vom 11.5.2011). Seitdem wurden keine
neuen Daten vorgelegt/evaluiert. Die BewertungenZ910 und 2011 haben somit weiterhin ihre Giliigke

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009ejden fir den Metaboliten 2,6-Dichlorbenzamid
folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 500 mg/kg KG/Tag (Mannchen), 20aflkg KG/Tag (Weibchen)
90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL = 14 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzieRetteraufnahme und auf
Kdrpergewichtverlust bei 49 mg/kg KG/Tag)
* 90-Tage-Studie (Hund):
0o NOAEL = 22,5 mg/kg KG/Tag (geringe Aussagekraft 8ardie, nur als erganzende
Information)
AMES-Test (2x): Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» 2-Jahres Studie (Ratte):
o NOAEL = 5,7 mg/kg KG/Tag (basierend auf histopatigidchen Befunden in Leber bei 17,6
mg/kg KG/Tag), keine Kanzerogenitat
e 2-Jahres Studie (Hund):
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0 NOAEL = 4,5 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzie@ewichtszunahme bei 12,5 mg/kg
KG/Tag), keine Kanzerogenitat
» 2-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitat tgyat
0 NOAEL (Reproduktion) = 13,5 mg/kg KG/Tag (hdchs&tastete Dosis, keine
reproduktionstoxische Eigenschaften)
0 NOAEL (parental) = 7,5 mg/kg KG/Tag (basierend magfuzierter Gewichtszunahme bei 13,5
mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 7,5 mg/kg KG/Tag (basierend aufueigrter Gewichtszunahme bei 13,5
mg/kg KG/Tag, keine teratogene Eigenschaften)
» Entwicklungstoxizitat (Kaninchen):
0 NOAEL (maternal) = 30 mg/kg KG/Tag (basierend aafl Der Muttertiere und erhéhten
Aborten bei 90 mg/kg KG/Tag)
o0 NOAEL (fetal) = 30 mg/kg KG/Tag (basierend auf reidutem Korpergewicht bei Geburt bei 90
mg/kg KG/Tag, keine teratogene Eigenschaften)

2,6-Dichlorbenzamid konnte im Tierversuch nichthgewiesen werden. Nach einmaliger oraler Aufnahme
zeigte 2,6-Dichlorbenzamid etwas hdhere Toxizigiglichen mit der Muttersubstanz Fluopicolid. Die
Gegenuberstellungen von vergleichbaren subchrosmisahd chronischen Toxizitatsstudien zeigen eiwa et
gleich hohe subchronische und chronische Toxibi#der Substanzen.

Ergebnisse aus Untersuchungen zur subakuten bkehmnischen und chronischen Toxizitat mit dem \&tiwkf
an Ratten, Mausen und Hunde belegen Leber undmadsevesentlichste Zielorgane. 2,6-Dichlorbenzamid
zeigte in den vergleichbaren Untersuchungen nehgpazifischen Hinweisen auf eine systemische Tiitizi
(z.B. Auswirkungen auf das Kérpergewicht) ebenfBi$unde einer lebertoxischen Wirkung. Weder Flaolbil
noch 2,6-Dichlorbenzamid zeigten in der Kanzeragesstudien an der Ratte ein kanzerogenes Potential
Untersuchungen zur genotoxischen/mutagenen Wirkeirthalten fur beide Substanzen sowahtitro als auch
in vivo Studien zur Erfassung der relevanten Endpunkteginalséamtlichen Testsystemen eindeutig negative
Ergebnisse erzielt wurden. Sowohl Fluopicolid alsha2,6-Dichlorbenzamid besitzen keine
reproduktionstoxischen Eigenschaften in den enttiereden Mehrgenerationenstudien. Auch die
Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt am Kanerckrgaben keine Hinweise auf ein derartiges Hatent

Der Umfang der vorliegenden Daten zu 2,6-Dichlodaenid erlaubt die Festsetzung eines spezifischeln AD
Wertes fur den Metaboliten. Der ADI-Wert wurde, ieaesnd auf dem NOAEL aus der Langzeitstudie an der
Ratte und einem Sicherheitsfaktor von 100 mit @r@ffkg KG/Tag abgeleitet. Basierend auf dem ADI-Wert
2,6-Dichlorbenzamid liegt die MTK fiir 2,6-Dichlorbzamid im Grund- und Trinkwasser bei 66 pgl/l.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009ejden fir den Metaboliten MO5 folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

» Chromosomenabberation: Negativ (in vitro)

e 28-Tage-Studie (Ratte):

 NOAEL = 152 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzie@ewichtszunahme und Degeneration des
Nierenkanals bei 1775 mg/kg KG/Tag)

Der Metabolit MO5 konnte im Rattenmetabolismus hitdchgewiesen werden. Die vorliegenden Daten ws®fas
Untersuchungen zur akuten Toxizitat @g@ral Ratte > 2000 mg/kg), Genotoxizitat und subbak oxizitat (28-
Tage Fitterungsstudie an der Ratte: NOAEL 152 mif&dTrag; 28-Tage Fitterungsstudie an der Rattalenit
Wirkstoff: NOAEL 17,7 mg/kg KG/Tag). Vor allem dletztgenannte Studie belegt eine geringere Toxid#a
Metaboliten verglichen mit dem Wirkstoff. Daher warabgeleitet, dass fiir eine allfallige Risikobeweg der
ADI-Wert des Wirkstoffes fur MO5 herangezogen werétann. Auf Basis des ADI-Werts der Muttersubstanz
(0,08 mg/kg KG/Tag) ergibt sich fiir den Metabolitdf5 eine MTK von 106 pg/l.
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5.17FLUOXASTROBIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/08/2008

EU-Erneuerung 31/07/2018

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Strobilharnstoffe

Kultur Getreide

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)

Produkte Efa Universal, Fandango, Fandango 200 EC, Variapro X
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1@#r.p

5.17.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Fluoxastrobin wurde mit Richtlinie @8/44/EG (EU, 2008c) vom 4. April 2008 in Anhandgek

RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Fluoxastrobin besteht noch keine haistente Einstufung und Kennzeichnung als Eintraghimmex
VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). ImhiReen des européaischen Bewertungsverfahrens (2007)
wurde kein Vorschlag fiir Einstufung und Kennzeiatmhinsichtlich humantoxikologischer Effekte unteitet.

5.17.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Fluoxastrobin wurdenduge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007a)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.17.2-1):

» Fluoxastrobin-Deschlorphenyl (M48)
e 2-Chlorphenol

In der Durchfuihrungsverordnung 540/2011 (EU, 20Kl zu einer méglichen Grundwassergefahrdungndurc
den Wirkstoff Fluoxastrobin bzw. seine Metabolitezsine besonderen Bestimmungen angefihrt.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetre@&, kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fur den Metaboliten FluoxastrobircBlesphenyl bei ungiinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 0,6 g/l im grundwassernahen Sickeevass
rechnen ist. Das Austragspotential fiir 2-Chlorphé&tentsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Aastri
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20@iirden weder Fluoxastrobin noch seine
Metaboliten analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Fluoxastrobin hinsichtlich ihrer biologischen unghientoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.17.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Sub Alias / K Wirkstoffbewertung Austria® 201(? 9
ubstanz CAS-Nummer Struktur .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
Cl
y Ko o
Fluoxastrobin N2 AN <0,1 k.A. <0,1 n.a. n.a
361377-29-9 = o—
N
Fluoxastrobin- M48 / s \F Oé
Deschlorphenyl KA. e 1-3 k.A. 01-1 n.a. n.a -

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:iiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.17.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit Fluoxastrobin-Deschlorphenyl des Widffes Fluoxastrobin wurde im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007a) als biologischhtielevant bewertet.

5.17.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007ajden fir den Metaboliten Fluoxastrobin-
Deschlorphenyl folgende Daten vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ

Fluoxastrobin-Deschlorphenyl ist der HauptmetahoiiRattenmetabolismus und wurde bis zu 20 % inm Uri
quantifiziert. Fluoxastrobin-Deschlorphenyl entstaetis dem Wirkstoff Fluoxastrobin durch die Spadtualer
Ether-Briicke zwischen dem Chlorphenyl- und demrRigih-Ring. Fur Fluoxastrobin-Deschlorphenyl wurde
EU-Bewertungsverfahren (EFSA, 2007a) schlussgefldass er ein humantoxikologisch nicht relevanter
Metabolit ist. Da Fluoxastrobin-Deschlorphenyl Hisuptmetabolit im Rattenmetabolismus identifiziertl
guantifiziert wurde, wurde festgehalten, dass Fastvobin-Deschlorphenyl durch die Studien mit der
Muttersubstanz toxikologisch abgedeckt ist. Dadiarn der ADI-Wert der Muttersubstanz (0,015 mg/kg
KG/Tag) auch fir den Metaboliten herangezogen werde

Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir den Mititen Fluoxastrobin-Deschlorphenyl eine MTK vdh 2
pall.
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5.18FLURTAMON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2004
EU-Erneuerung 31/10/2016
Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Unklassifiziert

Kultur Getreide
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)
Produkte Bacara, Bacara Forte

EFSA-Schlussfolgerung

5.18.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Flurtamon wurde mit Richtlinie 2003/ U (EU, 2003b) vom 25. September 2003 in Anhader |
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Flurtamon liegt noch keine harmonisié&tinstufung und Kennzeichnung hinsichtlich
humantoxikologischer Eigenschaften als Eintrag inmé&x VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 200&f).v
Im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung (2003) wurde kekinstufung und Kennzeichnung fir Flurtamon
vorgeschlagen.

5.18.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Flurtamon wurden ing&der EU-Wirkstoffoewertung (RMS Frankreich)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.18.2-1):

e Trifluormethylbenzoesaure (TFMBA)
» Trifluoressigsaure (TFAA)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Flurtamon bzw. seine Metaboliten haben die Mitgltadten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz zu achtem denWirkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder extremen Klimabediggorausgebracht wird. Gegebenenfalls sind MalRnahmen
zur Risikobegrenzung zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetre@l@5 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fur den Metaboliten Trifluoressigséei unglnstigen Boden- und Witterungsbedingumngjén
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 5 pg/l im gwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fur Trifluormethylbenzoesaureeistsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20@iirden weder Flurtamon noch seine Metaboliten
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vortdihoon
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.18.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
-/
Flurtamon <01 <01 <01 n.a. n.a -
96525-23-4
. _— TFAA/
Trifluoressigsaure 76-05-1 0,1-1 3-10 3-10 n.a. n.a

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa RBadentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.18.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

FUr den Wirkstoff Flurtamon liegt keine EFSA-Sclisdgerung vor. Fir die Beurteilung der
biologischen/herbiziden Aktivitat liegt jedoch eiSe&udie vor. Diese stellt die herbizide Wirkung tiéstaboliten
Trifluoressigsaure dar. Dessen Wirkung wurde imgléach zur Muttersubstanz an 12 verschiedenen
Pflanzenarten getestet. Die vorliegende Studi¢ tss Schluss zu, dass der Metabolit Trifluoregsigs als
biologisch nicht relevant einzustufen ist (keinebiEde Aktivitat).

5.18.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrgisturden fir den Metaboliten Trifluoressigséaure
folgende Daten vorgelegt:

* LDsporal (Ratte) = 200 — 400 mg/kg KG/Tag
» Hautreizung: reizend

 AMES-Test : Negativ

e In-vitro-UDS-Test: Negativ

Aus den vorhandenen Informationen konnte nichteetwerden, ob Trifluoressigsaure in den ADME Stadan
Ratten identifiziert bzw. quantifiziert werden kéenDie vorhandene Information zu akut oraler Tib&tzzeigt,
dass Trifluoressigsaure wesentlich akut toxiscstefLiD50 = 200 — 400 mg/kg KG) als die Muttersuhsta
Flurtamon (LD50 > 5000 mg/kg KG). Die Information &enotoxizitat von Trifluoressigséaure erlaubt eune
limitierte Aussage Uber die Genotoxizitéat in Bakdestammen sowie zu Auslésung der Reparatur von . DNA
Keine Information zu Genmutation und Chromosommabaedtion in Saugerzellen ist vorhanden. Die
Information zu Hautreizung ist fiir die weitere R@@ewertung nicht von Bedeutung.

Die vorhandene Datenlage erlaubt keine finale Bewerder Relevanz des Metaboliten Trifluoressigsaur
Anbetracht der bescheidenen Datenlage, sowie aufd3der Tatsache, dass Vorkommen von Trifluoreésigs
auch auf andere Ursachen als auf die AnwendundPflanzenschutzmitteln zurlickzufiihren sein kanng wir
vorgeschlagen, Trifluoressigsaure zum derzeitigandsdes Wissens als einen humantoxikologisch aaten
Metaboliten zu bewerten.
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5.19FOLPET

Factsheet

EU-Genehmigung 01/10/2007

EU-Erneuerung 30/09/2017

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Phthalimide

Kultur Weinbau, Gemiise

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr hoch (> 100 t)
Ridomil Gold Combi, Ridomil Gold Combi Pepite, QstRhaltan 500

Produkte SC, Ortho-Phaltan SC, Folpan 80 WDG, Folpan 80 WiiGcare,
Universalis, Pergado, Melody Combi, VinoStar, Faft Forum Star,
Sanvino

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/scdocs/doc/297r.pdf

5.19.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Folpet wurde mit Richtlinie 2007/5/H&U, 2007a) vom 7. Februar 2007 in Anhang | der RL
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fr den Wirkstoff Folpet besteht eine harmonisi&itestufung und Kennzeichnung, als Eintrag im Anxiéxler
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Folpet ist@ 3 Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit Xn, R20
(Gesundheitsschadlich beim Einatmen), R36 (Re&®digen), R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkung
und R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt mégliohw. gemaR Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2088f)
Acute Tox. 4, H332 (Gesundheitsschadlich beim Eneat), Eye Irrit. 2, H319 (Verursacht schwere
Augenreizung), Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebgeugen) und Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachegingetragen.

5.19.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Folpet wurden im Zdge EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009d) hinsicHtlic
ihres Austragspotentials in das Grundwasser bein@idbelle 5.19.2-1):

e Phthalimid
* Phthalsaure
* Phthalamséaure

In der Durchfuihrungsverordnung 540/2011 (EU, 20Kt aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer
moglichen Grundwassergefahrdung durch den Wirks$tolifet bzw. seine Metaboliten keine besonderen
Bestimmungen angefiihrt.

Das Austragspotential fur die Metaboliten Phthadiniththalsdure und Phthalamsaure in das Grundwiasser
entsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria if\\eekg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Folpet noch seine Metaboliten
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vopéiol
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.19.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(nafl) (na/l) (%) (%) (nafl)
o] Cl
Folpet -/ Niﬁc <01 k.A <0,1 n.a n.a
P 133073 : o~ : & :
o]
o]
-/
Phthalimid oEALs @iﬁw <01 KA. <01 na. na
(o]
o]
Phthalsa ! o 01 KA 01
thalsaure 88.99.3 o <0, A <0, n.a. n.a
o]
o)
N -1 I on
Phthalamsaure <0,1 k.A. <0,1 n.a. n.a
88-97-1 NH,
[

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.19.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat der Metaboliten PhthalopPhthalsaure und Phthalamséure wurde auf Grund de
geringen Austragspotentials in das Grundwasseernet)-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2009d) bisher nicht
bertcksichtigt. Fur die Beurteilung einer fungizidiktivitat der Metaboliten von Folpet liegen zutaeine
Daten vor. Dem Vorsorgeprinzip entsprechend siedvitaboliten von Folpet zurzeit als biologisclewant zu
bewerten.

5.19.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2009dyaen flr den Metaboliten Phthalimid folgende Daten
(entweder als Studien oder als 6ffentliche Litanatorgelegt:

Phthalimid:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
» Teratogenitat (Kaninchen):
0 NOAEL (maternal) = 30 mg/kg KG/Tag (hochste getresEosis)
o0 NOAEL (fetal) = 30 mg/kg KG/Tag (hdchste getestetsis), keine teratogene Eigenschaften
» Mechanistische Studie, Bestimmung der minimaleibitdrischen Konzentration (MIC) von Phthalimid
auf reprasentative Mikroorganismen in der Darmfldea Kaninchen: keine inhibitorischen Effekte

Der Metabolit Phthalimid wurde im Rattenkorper zu 8,3 % im Urin identifiziert. Der Metabolismusnvéolpet
in Ratten erfolgt im ersten Schritt Gber die Abspad) der Trichloromethylthio (TCMT)-Gruppe wodurdér
Metabolit Phthalimid entsteht. Im européischen Beweysverfahren herrschte die Meinung vor, dass die
toxikologischen Eigenschaften von Folpet (besonderstark reizende Eigenschaft) durch die abgespal
TCMT-Gruppe bestimmt werden, die rasch mit Thioleagiert, wodurch das hoch reaktive Thiophosgen
entsteht. Das kanzerogene Potenzial und die peteartwicklungstoxische Eigenschaft von Folpet aesr
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beide auf die Entstehung von Thiophosgen zurickggfiessen stark reizende Eigenschaften schlussefiit
die Entstehung von Diinndarmtumoren in Mausen stiwiBeeintrachtigung der Darmflora in Kaninchen
(wodurch Effekte auf Féten zurtickzuflhren seiemarivortlich gemacht werden. Phthalimid enthalhhidie
TCMT-Gruppe, daher wurde schlussgefolgert, daskafihiid keine kanzerogenen und keine
entwicklungstoxischen Effekte hervorrufen wirde.

Durch die Ring6ffnung des Phthalimid-Molekils esl&tn die zwei nachfolgenden Metaboliten Phthalamasau
und Phthalséure. Phthalamséure wurde im Rattenkdupea. 2,4 % im Urin identifiziert, Phthalsaureca. 4,4
%. Weder Phthalamsé&ure noch Phthalsdure enthateaaktive TCMT-Gruppe. Daher wurde im européaische
Bewertungsverfahren, ohne Beriicksichtigung etwdigen, und in Anlehnung an Schlussfolgerungen zu
Phthalimid festgehalten, dass sie keine kanzerogene keine entwicklungstoxischen Effekte hervanuf
wirden.

Im europaischen Bewertungsverfahren von 2009 wentichieden, dass Phthalimid, Phthalamséure und
Phthalséure eine geringere Toxizitat als Folpetaisen und nicht relevante Metaboliten sind, férida Sinne
des Vorsorgeprinzips der ADI-Wert der Muttersubstinlpet (0,1 mg/kg KG/Tag) herangezogen werdemkan

Auf Basis dieses ADI-Werts kann fir alle drei Meadhitien eine MTK von in Summe 133 pg/l abgeleitetaes.
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5.20GLYPHOSAT

Factsheet

EU-Genehmigung 7/01/2002

EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Phosphomonoglycine

Kultur Landwirtschaftlich genutzte Flachen und Nicht-Kdtnd

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr hoch (> 100 t)
Keeper Unkrautfrei, Unkraut-Entferner, Technoliy@hosat 360,
Glyfos, Roundup Alphee, Clinic, Tender GB Ultraubhdown Quattro,
Vorox Unkrautfrei Direkt, Boom efekt, Ustinex-Tatadkrautfrei,

Produkte Taifun forte, Unkrautsalz flussig, Dominator NeoT&bunderbolt,

Ustinex Saison-Unkrautfrei AL, Vorox Unkrautfreif@kt AF, Vorox
Gierschfrei, Kyleo, Roundup Easy, Roundup UltraMasundup
Speed, Roundup Ultra, Roundup LB Plus, Roundup Pelexe,
Unkrautsalz flissig Spray

EFSA-Schlussfolgerung

5.20.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Glyphosat wurde mit Richtlinie 2009/&G (EU, 2001) vom 20. November 2001 in Anhangrl d
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Glyphosat liegt eine harmonisierte &iftsig und Kennzeichnung als Eintrag im Annex W de
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) vor: Glyphdsagemal Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit R41
(Gefahr ernster Augenschaden) bzw. gemaR Verordfie@y1272/2008 (EU, 2008f) als Eye Dam. 1, H318
(Verursacht schwere Augenschaden) eingetragen.

5.20.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Glyphosat wurden ing&Zder EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutschland)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.20.2-1):

«  Aminomethylphosphonsaure (AMPA)
Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Glyphosat bzw. seinem Metaboliten haben die Mitiglieaten entsprechend der Durchfihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz in gefahrd@trieten, insbesondere im
Hinblick auf Anwendungen in Nicht-Kulturland, zthgen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BAR)12) ergaben ein vernachlassigbares
Austragpotential fir Glyphosat und seinen Metabolidminomethylphosphonséaure.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Glyphosat noch
Aminomethylphosphonséaure analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vorpladgat
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.20.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung # Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
-1/ HO ~P
Glyphosat NH “P< <01 k.A. <01 n.a. n.a.
w 1071-83-6 70(\ Ho ©OH
Aminomethyl- AMPA / ~P
phosphonsaure 1066-51-9 H2N HOIP\OH <01 k.A. <01 n.a. n.a.

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.20.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff Glyphosat liegt keine EFSA-Schliségerung vor. Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung
kam der Rapporteur (RMS Deutschland) jedoch zuniuSshdass Aminomethylphosphonséaure als nichtaetev
hinsichtlich biologischer (herbizider) Aktivitatreustufen ist.

5.20.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Zum Metaboliten Aminomethylphosphonséaure wurde inftrag des BMG (GZ BMG-75310/0025-11/B/7/2010)
eine toxikologische Stellungnahme im Jahr 2010lddie AGES, I-PSM, verfasst (I-PSM 1728/10 vom
25.8.2010). Seitdem wurden keine neuen Daten vegfelvaluiert. Die Bewertung aus dem Jahr 201 @it
weiterhin ihre Gliltigkeit.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (Erstbewertut®08, und Erneuerungsverfahren, 2013, beides RMS
Deutschland) wurden fiir den Metaboliten Aminomgthgisphonséaure folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag

* LDsgporal (Maus) > 5000 mg/kg KG/Tag

» LDsodermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

e Hautreizung (Kaninchen): keine

* Augenreizung (Kaninchen): leicht reizend

» Hautsensibilisierung (M&K-Test, Meerschweinchen:nt hautsensibilisierend
* 14-Tage-Studie (Ratte):

o NOAEL = 2000 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduziergtteraufnahme und auf reduzierter
Gewichtszunahme bei 4000 mg/kg KG/Tag)

e 28-Tage-Studie (Ratte):

o0 NOAEL = 100 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzie@emwichtszunahme in Weibchen und

erhthtem Nierengewicht in Mannchen bei 350 mg/kd K@)
* 90-Tage-Studie (Ratte, Testsubstanz verabreichtFudéeer):

0 NOAEL =400 mg/kg KG/Tag (basierend auf Mortalit§tklinischen Zeichen, reduzierter
Futteraufnahme, reduzierter Gewichtszunahme unitlejgiler Hyperplasie der Harnblase und
des Nierenbeckens bei 1200 g/kg KG/Tag)

» 90-Tage-Studie (Ratte, Testsubstanz verabreichit@dddundsonde):

o NOAEL > 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getestete Dosis)
e 28-Tage-Studie (Hund, Testsubstanz verabreicht Kiapsel):

o NOAEL = 100 mg/kg KG/Tag (basierend auf Anamie 3@0 mg/kg KG/Tag)
* 90-Tage-Studie (Hund, Testsubstanz verabreicht Kiapsel):

0 NOAEL = 296 mg/kg KG/Tag (htchste getestete Dosis)
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 AMES-Test (3x): Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo (2x): Negativ
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) = 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getiesDosis)
o NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag (htchste getesstebsis, keine teratogene Eigenschaften)
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) = 150 mg/kg KG/Tag (basierend [dirfischen Zeichen wie Haarverlust und
weicher Stuhl bei 400 mg/kg KG/Tag)
o0 NOAEL (fetal) = 400 mg/kg KG/Tag (basierend aufueigrtem Korpergewicht bei 1000 mg/kg
KG/Tag, keine teratogene Eigenschaften)
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) = 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getiesDosis)
o NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag (htchste getesstiebsis, keine teratogene Eigenschaften)

Aufgrund der vorhandenen Datenlage zu Aminomethodphonsaure kam man im Zuge der EU-
Wirkstoffbewertung zum Ergebnis, dass Aminomethgfghonsaure und Glyphosat zumindest eine
vergleichbare Toxizitat haben. Es ergaben sich &agte Hinweise auf unterschiedliche Zielorgane .bziel-
Organsysteme. Aminomethylphosphonsaure selberiwiddr Ratte nur zu einem sehr geringen Anteil ,&<%
der verabreichten Radioaktivitat) aus Glyphosatingisiert.

Im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung wurde fur den &atliten kein eigenstandiger ADI-Wert abgeleitehtéy
Berucksichtigung samtlicher Daten wurde jedoclefiie allféllige Risikobewertung der derzeitige Aert von
Glyphosat (0,3 mg/kg KG/Tag) herangezogen. Im Eenaugsverfahren fir den Wirkstoff Glyphosat (2068)
der RMS Deutschland den Vorschlag gemacht, den\WBIt von 0,3 mg/kg KG/Tag auf 0,5 mg/kg KG/Tag zu
erhthen. Basierend auf dem derzeitigen ADI-Wert@byphosat (0,3 mg/kg KG/Tag) liegt die MTK fir
Aminomethylphosphonséaure im Grund- und Trinkwags2#00 pg/l.
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5.21ISOPROTURON

Factsheet

EU-Genehmigung 1/01/2003

EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Phenylharnstoffe

Kultur Getreide, Gemiise
Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)

Produkte Alon flissig, Azur, Protugan, Isofox, Solar

EFSA-Schlussfolgerung

5.21.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Isoproturon wurde mit Richtlinie 2008/EG (EU, 2002a) vom 22. Februar 2002 in Anhaderl
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Isoproturon liegt eine harmonisiertesiifung und Kennzeichnung als Eintrag im Annexdefl
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) vor: Isoprotuist gemaf3 Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit, X
R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) bzw.&feNerordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Carc.
H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen) eingetragen.

5.21.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Isoproturon wurderinge der EU-Wirkstoffoewertung (RMS Deutschland)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.21.2-1):

» Isoproturon-Desmethyl (DM-IPU, M1)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Isoproturon bzw. seinen Metaboliten haben die Nitigtaaten entsprechend der Durchfihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hjpuf den Grundwasserschutz zu achten, wenn derstdgifkin Regionen mit empfindlichen
Bdden und/oder schwierigen Klimabedingungen odéekgh Anwendungsprozentsatzen, als sie im
Beurteilungsbericht vorgegeben sind, ausgebracit,wind ggf. MaRnahmen zur Risikobegrenzung zu
ergreifen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetreld®, kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fur den Metaboliten Isoproturon-Ddsyhbei ungiinstigen Boden- und Witterungsbedingung
mit Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,5 pg/grundwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tdirden fiir Isoproturon-Desmethyl keine
Uberschreitungen der BG festgestellt.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Isoproturon hinsichtlich ihrer biologischen und ramtoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 3.21.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter > BG > 0,1 po/l Max.

) (uo/ (kg %) %) (uo/)

/ O>\— /
- N
Isoproturon 34123-59-6 >_©7NH \ <0,01 01-1 <01 0,0 0,0

SNV
Isoproturon- DM-IPU, M1/ S—NH
Desmethyl 34123-57-4 }@NH <0,01 <01 01-1 0.0 0.0

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.21.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

FUr den Wirkstoff Isoproturon liegt keine EFSA-Saddfolgerung vor. Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewegtu
kam der Rapporteur (RMS Deutschland) jedoch zurelifrig, dass der Metabolit Isoproturon-Desmethyl
biologisch relevant ist. In einem biologischen ®aiag-Test (Vorauflauf und Nachauflauf) wurden
Aufwandmengen von ca. 300, 625, 1250 und 2500 giHaoproturon-Desmethyl sowie der Muttersubstanz
Isoproturon auf Testpflanzen (Ackerfuchsschwanzgféeizen) appliziert. Im Vorauflauf-Verfahren wurde
sechs Tage nach Aufgang der Testpflanzen fur Isamae-Desmethyl herbizide Effekte bei beiden Tdatpfen
festgestellt, die gleich oder gréf3er 50 % der Wirkkeit der Muttersubstanz waren. Auch 15 Tage dach
Aufgang wurde bei Ackerfuchsschwanzgras eine bistibg Aktivitat festgestellt. Auch im Nachauflauf-
Verfahren wurden fiinf Tage nach Applikation vonpisaiuron-Desmethyl mit einer Aufwandmenge von 2500
o/ha herbizide Effekte bei Ackerfuchsschwanzgraks\Weizen beobachtet, die 50 % der Aktivitat der
Muttersubstanz Uberstiegen. 15 Tage nach der Amwenzeigte der Metabolit bei einer Aufwandmenge ean
300 g/ha bereits hdhere herbizide Effekte als dittéisubstanz bei Ackerfuchsschwanzgras und bei&kei
Isoproturon-Desmethyl ist damit als biologisch velet zu bewerten.

5.21.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS DeutscH)anurden fiir den Metaboliten Isoproturon-Desmethyl
folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 541 mg/kg KG/Tag (Mittelwert WeilgetiMannchen)
 AMES-Test: Negativ

Isoproturon-Desmethyl zeigt im Test fur akut oraéxizitat eine hdhere Toxizitét als Muttersubstésaproturon
(LDsp oral > 2000 mg/kg KG/Tag). Zur Ermittlung der Gemazitat liegt nur ein Test fir Genmutation in
Bakterien vor, dessen Ergebnis negativ war.

Aufgrund der Einstufung und Kennzeichnung der Mstibstanz Isoproturon und in Ermangelung der Studie

zum Metaboliten, die zeigen, dass der Metaboliné&éianzerogenen Eigenschaften besitzt, wird Isoprot
Desmethyl als humantoxikologisch relevanter Metialbewertet.
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5.22ISOXABEN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/06/2011

EU-Erneuerung 31/05/2021

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Amide, Oxazole

Kultur Obstbau, Olkiirbis, Geholze
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Produkte Flexidor, STAR Isoxaben

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/17df4.p

5.22.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Isoxaben wurde mit Richtlinie 2011/B% (EU, 2011a) vom 8. Méarz 2011 in Anhang | der RL
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fir Isoxaben besteht noch keine harmonisierte Einsgy und Kennzeichnung als Eintrag im Annex VI der
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmes elgropaischen Bewertungsverfahrens (2010) wuride ke
Vorschlag fir Einstufung und Kennzeichnung hindichthumantoxikologischer Effekte unterbreitet.

5.22.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Isoxaben wurden imeZder EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010c)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.22.2-1):

* Isoxaben-Hydroxy

e 2,6-Dimethoxybenzamid

* Isoxaben-Oxypropyl

* Isoxaben-AEM-Hexenoyl
*  Methoxyphenylpyrimidinol

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkchGrundwassergeféahrdung durch den Wirkstoff Iserab
bzw. seine Metaboliten haben die Mitgliedstaatesmrchend der Durchfiihrungsverordnung 540/2011, (EU
2011b),besonders auf die mogliche Versickerung von Meligdmin das Grundwasser zu achten. Die
Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls MaBnaur Risikobegrenzung.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Olkiirbis, 0,%@fa) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fiir die Metaboliten Isoxaben-Hydroxy und 2ix&hoxybenzamid bei unginstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiomon etwa 2 bzw. 0,6 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Das Austragspotdiitialie drei anderen Metaboliten (Isoxaben-Oxyptopy
Isoxaben-AEM-Hexenoyl, Methoxyphenylpyrimidinol} entsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Isoxaben noch seine Metaboliten
analysiert.

Unter Berucksichtigung der 4 Auswahlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten voraken
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.22.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
o
Isoxaben -/ Q—(P <0,1 <0,1 <0,1 n.a n.a
82558-50-7 NH //‘N ’ ’ ' h ’
o— [¢]
o~ HQ
(o]
Isoxaben-Hydroxy Mo/ { 1-3 <0,1 1-3 n.a. n.a
k.A. nH 1
o— oN
2,6-DMBA / g
-Di - - o
2,6-Dimethoxy ’ Qj// 01-1 KA. 01-1 na. na
benzamid 21864-67-5 NH,

o—

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.22.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten Isoxaben-Hydroxy und 2,6-Dimethoaghamid wurden im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010c) als biologischhticelevant bewertet (keine herbizide Aktivitat).

5.22.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010dyaen fir den Metaboliten Isoxaben-Hydroxy folgende
Daten vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Da Wirkstoff Isoxaben weder als T+, T oder CMR eisigift ist, ist der Metabolit Isoxaben-Hydroxy insten
Schritt nicht relevant. Der Metabolit Isoxaben-Hyxly wurde nicht im Rattenmetabolismus identifiziéntdrei
Genotoxizitatsstudien in vitro konnte gezeigt werdiass der Metabolit keine genotoxischen Eigerfsahaat.
Obwohl der Metabolit Isoxaben-Hydroxy im Rattennbelzsmus nicht identifiziert wurde, wurde im EU-
Bewertungsverfahren (2010) schlussgefolgert, dasdéam Metaboliten durch seine strukturelle Ahritigihzu
Isoxaben (Isoxaben-Hydroxy ist hydoxylierter Widdtisoxaben) keine anderen toxikologischen Eigaaften
als fur Isoxaben zu erwarten sind und somit der-¥&rt von Isoxaben (0,05 mg/kg KG/Tag) auch fur den
Metaboliten herangezogen werden kann.

Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir den Mxtiten Isoxaben-Hydroxy eine MTK von 66 pg/l.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010dyden fir den Metaboliten 2,6-Dimethoxybenzamid
folgende Daten vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Da Wirkstoff Isoxaben weder als T+, T oder CMR eisigft ist, ist der Metabolit 2,6-Dimethoxybenzarnid

ersten Schritt nicht relevant. 2,6-Dimethoxybenzhwirde nicht im Rattenmetabolismus identifiziémtdrei
Genotoxizitatsstudien in vitro konnte gezeigt werdiass der Metabolit keine genotoxischen Eigerfisahaat.
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2,6-Dimethoxybenzamid ist ein Spaltprodukt des \&twk's Isoxaben. Aufgrund der begrenzten Datertage
Metaboliten und seiner geringer strukturellen Atinkieit zu Isoxaben kann, bis auf Genotoxizitatn&eAussage
hinsichtlich des toxikologischen Profils des Meti#tea gemacht werden. Im EU-Bewertungsverfahred (20
wurde schlussgefolgert, dass die Datenlage eindfonken des Metaboliten 2,6-Dimethoxybenzamid bi8,Z6

pa/l im Grundwasser erlaubt.

Auf Basis dieser Daten kann fiir den MetabolitenRihethoxybenzamid eine MTK von 0,75 ug/l abgeleite
werden.
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5.23MANCOZEB

Factsheet

EU-Genehmigung 01/07/2006

EU-Erneuerung 31/01/2018

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Dithiocarbamate

Kultur Weinbau, Obstbau, Gemise, Kartoffel, Zierpflanzen
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr hoch (> 100 t)

Acrobat MZ, Acrobat Plus WG, Areva MZ, Attrade-Marzeb 75%
WG, Belchim Cymoxanil-M, Curzate M WG, Dithane NEec, Electis,
Fantic M, Forum MZ WG, Galben M, Galben M 8-65, Mian5 WG,

Produkte Manfil 80 WP, Moximate 725 WG, Moximate 725 WP, NuWG,
Nautile WP, Orvego Duo, Palmas, Penncozeb 80 Withdeeeb DG,
Profilux, Ridomil Gold MZ, Ridomil Gold MZ Pepit&Sportak FE,
Valbon, Valis M, Zetanil WG

EFSA-Schlussfolgerung

5.23.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Mancozeb wurde mit Richtlinie 2005/E& (EU, 2005d) in den Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Mancozeb besteht eine harmontsiEinstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im &a¥|

der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Mancoztlgemal Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit R43
(Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich) ungRe&at. 3, R63 (Kann das Kind im Mutterleib
moglicherweise schadigen) eingestuft und gekenhmeic Mancozeb wurde in den Annex VI der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (EU, 2008f) aufgenommen undnigtSkin Sens. 1, H317 (Kann allergische Hautreadei
verursachen) und Repr. 2, H361d (Kann vermutlichKiad im Mutterleib schadigen) eingestuft und
gekennzeichnet.

5.23.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Mancozeb wurden ime&Zdegr EU-Wirkstoffbewertung (RMS lItalien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.23.2-1):

 ETU
 EU
» EBIS

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Mancozeb bzw. seine Metaboliten haben die Mitgtiaien entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hbesonders auf die mogliche Gefahrdung des Grundesaszu achten, wenn der Wirkstoff
in Gebieten mit empfindlichen Béden und/oder uextremen Witterungsbedingungen ausgebracht wird."

Das Austragspotential fur die Metaboliten ETU, BWi lEBIS in das Grundwasser ist entsprechend
Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Kartoffel, 6g7Ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Mancozeb noch seine Metaboliten
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vonddaeb
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.23.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
/ X
- s NH\/NH/S

Mancozeb 8018-01-7 + E\%Zny <01 K.A. <0,1 n.a. n.a.

H
Ethylenthio- ETU/ N
harnstoff 96-45-7 [N%S <01 01-1 <01 n-a. na.

H
H
EU/ N

(o] < AL < .a. .a.

Ethylenharnstoff 120.03.4 [N>= 0,1 KA 0,1 n.a n.a
H

Ethylendiiso- EBIS / NS
thiocyanatsulfid 33813-20-6 N= ?s/ <01 kKA. <01 n.a. n.a.

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.23.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat der Metaboliten Ethyleidharnstoff, Ethylenharnstoff und
Ethylendiisothiocyanatsulfid wurde auf Grund desrggen Austragspotentials in der EU-Wirkstoffbewed
(RMS lItalien) bisher nicht beriicksichtigt. Fur &eurteilung der fungiziden Aktivitat der Metaboliteon
Mancozeb liegen zurzeit keine Daten vor. Dem V@sprinzip entsprechend sind die Metaboliten von
Mancozeb zurzeit als biologisch relevante Metabolizu bewerten.

5.23.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Der Metabolit Ethylenthioharnstoff wurde in Metaisohus-Studien an Ratten als Hauptmetabolit ideieifi (bis
zu 43 % im Urin). Im Rahmen der EU-WirkstoffboewerguRMS Italien) wurden fur Ethylenthioharnstoff
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 545 - 2400 mg/kg KG/Tag
» LDsodermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
* LDsgpinhalativ (Ratte) > 10,4 mg/L
* Hautreizung: Negativ
* Augenreizung: Negativ
* 90-Tage-Studie (Hund):
o NOAEL = 0,39 mg/kg KG/Tag (basierend auf Inhibitiotier Schilddriisenperoxidase,
Hyperplasie und Hypertrophie der Schilddrise, Hypphy der Leber und Anamie bei 6 mg/kg
KG/Tag)
e 1-Jahr-Studie (Hund):
o NOAEL = 0,18 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduziek@&rpergewichtzunahme, erhéhtem
Schilddriisengewicht sowie Schilddrisenhypertropkiel,79 mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
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* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» 2-Jahres Studie (Ratte):

o NOAEL = 0,37 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzierfe4 Spiegel, erhthtem Spiegel von T3
und TSH, erhéhtem Schilddriisengewicht, Schilddriigparplasie und Schilddriisentumoren bei
ca. 10 mg/kg KG/Tag)

» 2-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitat tgyat

0 NOAEL (Reproduktion) > 4 mg/kg KG/Tag (keine Repuktionstoxizitat in der hoéchsten
Dosis)

0 NOAEL (parental) = 0,2 mg/kg KG/Tag (basierend &ahilddriisenhyperplasie)

0 NOAEL (fetal) > 4 mg/kg KG/Tag (keine fetalen Effekn der héchsten Dosis)

* Entwicklungstoxizitat (Ratte):

o0 NOAEL (maternal) > 50 mg/kg KG/Tag (keine Effekiteder htchst getesteten Dosis)

0 NOAEL (fetal) < 50 mg/kg KG/Tag (basierend auf drt&n Inzidenzen fur Missbildungen wie
Gaumenspalten und Meningoencephalocele)

* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) > 40 mg/kg KG/Tag (keine Effekiteder htchst getesteten Dosis)
o0 NOAEL (fetal) < 20 mg/kg KG/Tag (basierend auf drt&n Inzidenzen fur Missbildungen wie
Hydrocephalie, Gaumenspalten, Micrognathie und Kgogncephalocele

Es wurde fir Ethylenthioharnstoff seitens des BEvgmgremiums ein eigener ADI-Wert von 0,002 mg/kg/R&zy
(basierend auf 1-Jahr-Studie an Hund) abgeleietEbylenthioharnstoff aber Stérungen im Hormonhalisler
Schilddriise sowie Hyperplasien und Tumoren derl@dtiise hervorruft, muss davon ausgegangen weddess,
Ethylenthioharnstoff auch potenziell krebserzeugebidenschaften hat. Im Hinblick auf entwicklungstohe
Effekte ruft Ethylenthioharnstoff unter anderem shigdungen im Nervensystem, sowie in den neuralen
Komponenten der Sinnesorgane in Féten, hervor @gakinlich im Zusammenhang mit Stérung des
Schilddrisenhormonhaushalts). Daher ist Ethylehthiostoff als Metabolit mit entwicklungstoxischen
Eigenschaften und somit als humantoxikologischveaiger Metabolit zu bewerten.

Der Metabolit Ethylendiisothiocyanatsulfid wurdehtetabolismus-Studien an Ratten bis zu max. 1,&%iin
identifiziert und ist der direkte Vorlaufermetathalon Ethylenthioharnstoff.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Italienyrden fir den Metaboliten Ethylendiisothiocyandtdul
folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 240 mg/kg KG/Tag
« 30 -Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL = 67 mg/lkg KG/Tag (basierend auf Mortalitateversibler Paralyse der
Hinterextremitaten und Effekten auf Schilddriisen)
* 90 -Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL = 31 mg/kg KG/Tag (basierend auf Mortalitateversibler Paralyse der
Hinterextremitaten und Effekten auf Schilddriisen)

Es wurde seitens des Expertengremiums schlussgefatiaiss Ethylendiisothiocyanatsulfid eine verdibare
Toxizitat wie die Muttersubstanz Mancozeb hat. Baé& Studien vorliegen, die das entwicklungstoxésch
Potenzial von Ethylendiisothiocyanatsulfid aufklérelirden, und aufgrund der Einstufung von Mancadsb
entwicklungstoxisch, wird Ethylendiisothiocyanafglihls ein humantoxikologisch relevanter Metabolit
bewertet.

Der Metabolit Ethylenharnstoff wurde in MetabolissaBtudien an Ratten bis zu max. 13 % im Urin idiziet.
Es entsteht durch den Abbau von Ethylenthioharhataf enthalt keinen Thionamid-Teil. Fir den Metétba
Ethylenharnstoff konnten im Bewertungsbericht desdhterstattenden Mitgliedstaats Italien keine
Studienevaluierungen gefunden werden. Der Beristattende Mitgliedstaat Italien fuhrt lediglich die
Vermutung an, dass Ethylenharnstoff durch das Ratds Thionamid-Teils wahrscheinlich keine Effedté
Schilddriisenperoxidasen hat. Da keine Studienegeh, die das entwicklungstoxische Potenzial von
Ethylenharnstoff aufklaren wirden, und aufgrundEiestufung von Mancozeb als entwicklungstoxiscingdw
Ethylenharnstoff als ein humantoxikologisch releeaiMetabolit bewertet.
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Aufgrund der vorhandenen Datenbasis sind alleMetaboliten von Mancozeb (Ethylenthioharnstoff,
Ethylendiisothiocyanatsulfid und Ethylenharnstef§ humantoxikologisch relevante Metaboliten zu érten.



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

5.24METALAXYL-M

Factsheet
EU-Genehmigung 01/10/2002
EU-Erneuerung 31/12/2015
Wirkungstyp Fungizid
Stoffklasse Acylaminosauren, Anilide
Kartoffel, Mais, Olkiirbis, Gemiise, Ackerbohne, HapfWein,
Kultur )
Zierpflanzen
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)
Ridomil Gold Combi, Ridomil Gold Combi Pepite, Ridd Gold MZ,
Produkte

Ridomil Gold MZ Pepite, Maxim XL, Epok, Fonganil Go

EFSA-Schlussfolgerung

5.24.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Metalaxyl-M wurde mit Richtlinie 200@4/EG (EU, 2002c) vom 15. Juli 2002 in Anhangi B&
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
FUr Metalaxyl-M besteht eine harmonisierte Einstigfund Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Metalaxylidfigeman Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hinsichitl
seiner humantoxikologischen Eigenschaften als )22 {&Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) undrRAil,
(Gefahr ernster Augenschaden), bzw. gemal Verogdf@) 1272/2008 (EU, 2008f) als Acute Tox. 4, H302
(Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) und Eym.0a H318 (Verursacht schwere Augenschaden)
eingetragen. Das Erneuerungsverfahren fir die Guaigeimg des Wirkstoffs Metalaxyl-M ist zum Zeitpurder
Erstellung dieses Berichts (2014) im Gange (evdistneue Vorschlage zu Einstufung und Kennzeichraing
derzeit noch in Diskussion).

5.24.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Metalaxyl-M wurdenimge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.24.2-1):

NOA 409045 (Racemat CGA 62826)
 SYN 546520 (Racemat CGA 108906)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Metalaxyl-M bzw. seine Metaboliten haben die Migglstaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011b)yesonders auf die Gefahr einer Verschmutzung desdsrassers durch den Wirkstoff
oder seine Abbauprodukte CGA 62826 und CGA 1089@8hten, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder schwierigen Witterbadsigungen ausgebracht wird. Gegebenenfalls sind
Mafinahmen zur Risikobegrenzung zu treffen.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Kartoffel, OgtHa) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fiir den Metaboliten NOA 409045 bei unglnstBeden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,4 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir SYN 546520 liegt entsprechBatechnungen mit GeoPEARL-Austria bei etwa 0,1. ug/

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Metalaxyl-M nicht
analysiert, Metalaxyl-M selbst wurde nicht Uber B& detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Metalaxyl-M hinsichtlich ihrer biologischen und hamtoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.24.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
-.,/_(O
-/ :
Metalaxyl-M N  Oo— <0,1 <0,1 <0,1 0,0 0,0
ey 70630-17-0 Q .
o) o—
CGA 62826/ P
NOA 409045 75596-99-5, N OH 3-10 3-10 0,1-1 n.a. n.a.
87764-37-3 s

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa RBadentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéivitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Racemat

€ Lysimeterstudie mit Metalaxyl (Racemat), ErgelinisCGA 62826 (Racemat)

5.24.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat des Metaboliten NOA 40%vwurde bisher in der EU-Wirkstoffoewertung (RMS
Belgien) nicht berlcksichtigt. Fur die Beurteilutgyr fungiziden Aktivitat liegt jedoch eine StudiervDiese

wurde entsprechend der nationalen franzgsischertlRie CTB (Konzept 1999) erstellt. Dabei wurde di
Wirksamkeit des Metaboliten im Vergleich zur Mustelbstanz gegen die Pflanzenpathod@laemopara viticola
undPhytophtorainfestansan Wein bzw. Kartoffel im Glashaus getestet. Qidiggende Studie lasst den Schluss
zu, dass NOA 409045 als nicht relevant hinsichtticter fungiziden Aktivitat einzustufen ist.

5.24.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten NOA 409045 folgende
Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
e 28-Tage-Studie, Ratte:
0o NOAEL = 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getestete Dosis)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Positiv (ohne S9-Mix)

Der Metabolit NOA 409045 wurde im Rattenmetabolismau max. 5 % im Urin identifiziert. NOA 409045
entsteht aus Metalaxyl-M durch die Demethylierueg Ester-Gruppe. NOA 409045 hat eine héhere LD50
(> 2000 mg/kg KG/Tag) als Metalaxyl-M (375 mg/kg Ki@g). In den zwei Genotoxizitatstests, die zueahes
Metaboliten durchgefiihrt wurden, war NOA 409045hhigenotoxisch, es war jedoch positiv im Test fir
klastogene Effekte. In der 28-Tage Studie mit NQAEGKUS5 an Ratten wurden keine Effekte in der hdchst
getesteten Dosis (1000 mg/kg KG/Tag) beobachtdtrevi in der 28-Tage Studie mit der Muttersubstanz
Metalaxyl-M der NOAEL bei 50 mg/kg KG/Tag lag.

Im Rahmen des Erneuerungsverfahrens (im Gange)hiitdrfragt, ob NOA 409045 auch in vivo das klastoe
Potenzial hat. Dazu besteht weiterer Abklarungsiieda

Aufgrund der vorhandenen Datenlage und sich damgebenden Unsicherheiten ist der Metabolit NOAO4IBO
zum derzeitigen Stand des Wissens als ein humaalogiisch relevanter Metabolit zu bewerten.
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5.25METAMITRON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/09/2009

EU-Erneuerung 31/08/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinone

Kultur Futterriibe, Zuckerrlibe, Beta-Riiben, Erdbeeren,
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr hoch (> 100 t)

Produkte Beetix SC, Betanal Quattro, Goltix Gold, Goltix dnt Goltix compact
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/188r.h

5.25.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Metamitron wurde mit Richtlinie 20085/EG (EU, 2008g) in Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
FUr den Wirkstoff Metamitron besteht eine harmanisi Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag inmex

VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Mettram ist gemanR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) Kit,
R22 (Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) bemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als écut
Tox. 4, H302 (Gesundheitsschadlich beim Verschinrkéngetragen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008dyae zusatzlich vorgeschlagen, Metamitron mit Xn,
R20 (Gesundheitsschéadlich beim Einatmen) bzw. Atote 4, H332 (Gesundheitsschadlich beim Einatmen)
einzustufen und zu kennzeichnen. Dieser zusatziometufungs- und Kennzeichnungsvorschlag hétteced
keine Neubewertung der Relevanz der Metaboliterpige.

5.25.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Metamitron wurden iog& der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008d)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.25.2-1):

* Metamitron-Desamino (DES)

Basierend auf der EU-Wirkstoffbewertung zu eineghaien Grundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Metamitron bzw. seine Metaboliten haben die Mitdgiaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpuf den Schutz des Grundwassers zu achten, wenn destdfirin Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder unter schwierigenadischen Bedingungen ausgebracht wibik
Zulassungsbedingungen umfassen gegebenenfalls kia@nazur Risikobegrenzung.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Zuckerriibe Kgha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fur den Metabolit Metamitron-Desamino sellestulmgiinstigen Boden- und Witterungsbedingungeit nic
mit Jahresmittelkonzentrationen Gber 0,1 pg/L inngwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fir Metamitron-Desamino bei 1,0 % der
Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tber deg&@essen, die max. Konzentration lag mit 0,048 ug/
allerdings unter dem Schwellenwert von 0,1 pg/l.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Metamitron hinsichtlich ihrer biologischen und hurtaxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.25.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ug/h (ug/h Ho %) (%) (ug/h
n(
-/ N NN,
Metamitron 41394-05-2 % <01 k.A. <0,1 1,0 0,5 0,187
/Nf
; N, NH
“D/'ii"r;'fégn 365533_ 9/4_9 Cg_\% <01 KA. <01 1,0 0,0 0,043

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.25.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit Metamitron-Desamino wurde im Zuge Ber-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2008d) als biologisch
nicht relevant bewertet (keine herbizide Aktivitat)

5.25.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Der Metabolit Metamitron-Desamino ist der erste abetit, der beim Metabolismus von Metamitron im
Rattenkorper entsteht. Metamitron-Desamino entstetth eine Desaminierung von Metamitron und ist im
Rattenmetabolismus zu ca. 10 % vorhanden. Im RaldeeBU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2008d) wurde der
Metabolit als nicht relevant angesehen. Da Metamibesamino einer der Hauptmetaboliten im Rattguekdist,
wird davon ausgegangen, dass die Toxizitat desiddétan durch die toxikologischen Studien mit der
Muttersubstanz Metamitron abdeckt ist.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008dyaen flir den Metaboliten Metamitron-Desamino
zusatzlich folgende Daten vorgelegt:

» LDgporal (Ratte): 4325 mg/kg KG/Tag

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist MetamitroreEamino eine héhere (4325 mg/kg KG) als die
Muttersubstanz Metamitron (Ldp= 1183 mg/kg KG) auf. Aufgrund der vorhandenenddbbasis ist Metamitron-
Desamino ein nicht relevanter Metabolit fir dereditiTK im Grund- und Trinkwasser abgeleitet werdanrk
Da die Toxizitat des Metaboliten durch die toxilgikchen Studien mit dem Wirkstoff Metamitron abgedest,
wird flr den Metaboliten als Worst Case AnnahmeAial-Wert der Muttersubstanz Metamitron (0,03 mg/kg
KG/Tag) herangezogen. Basierend auf dem ADIWertigtersubstanz liegt die MTK fiir Metamitron-
Desamino im Grund- und Trinkwasser bei 40 pg/l.

- 115 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

5.26 METAZACHLOR

Factsheet

EU-Genehmigung 1/08/2009

EU-Erneuerung 31/07/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Chloracetamide

Kultur Raps, Kohlgemuse

Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)

Produkte Egg:s%rl:,tissﬁsgglgoo SC, Fuego, Fuego Top, ButisanbK Butisan
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/148r.h

5.26.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Metazachlor wurde mit Richtlinie 20086/EG (EU, 2008¢e) vom 15. Dezember 2008 in AnHang
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). In der EFSA-Schlussfolgerung (EFSA, 20@8a)letazachlor wurde seitens der Experten vorgageh,
Metazachlor gemal3 Richtlinie 67/548/EC (EU, 196@)Xn, R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkunygj u
Xi, R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt mégjitizw. gemanR Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2088f)
Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen) 8kith Sens. 1, H317 (Kann allergische Hautreaktionen
verursachen) einzustufen. Dieser Vorschlag erfagfeBasis der erhdhten Inzidenzen der Lebertumioren
weiblichen Wistar Ratten, unterstitzt durch leiettohte Inzidenz der Tumoren der Nieren in manahcBD1
Mausen.

Basierend auf der EFSA-Schlussfolgerung wurde irRilghtlinie 2008/116/EG (EU, 2008e) vom 15.12.2008
folgendes festgehaltenwird Metazachlor gemaf der Richtlinie 67/548/EW@&udem Gefahrlichkeitsmerkmal
.verdacht auf krebserzeugende Wirkung“ eingestedtlangen die betreffenden Mitgliedstaaten die a@el
weiterer Informationen iber die Relevanz der Meliédo479M04, 479M08, 479M09, 479M11 und 479M12 im
Hinblick auf KrebsDie Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Anstatier der Kommission diese
Informationen binnen sechs Monaten ab Bekanntgades solchen Einstufungsentscheidung vorlegen.*

Der berichterstattende Mitgliedstaat GroR3britantiahnach der Verdffentlichung der Richtlinie 2Q08/EG
(EU, 2008¢e) den CLH-Bericht zu Metazachlor an dHA Ubermittelt. Mit 8. Marz 2011 wurde der RAC-
Bericht veroéffentlicht, in dem fur Metazachlor digpertinnenmeinung aus dem Europaischen Peer Review
(EFSA, 2008a) zur Einstufung und Kennzeichnungibimiich humantoxikologischer Eigenschaften gemar
Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit Xn, R40 (Verthauf krebserzeugende Wirkung) und Xi, R43
(Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich) bzwn@3 Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Carc
H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen) und Skin S&nkl317 (Kann allergische Hautreaktionen verursag
bestatigt wurde. Im RAC Bewertungsbericht wird destalten, dass das kanzerogene Potenzial von Métaza
vor allem auf Basis der erhdhten Inzidenzen deetteinoren in weiblichen Wistar Ratten abgeleitetdeyund
dass die Befunde in Nieren der méannlichen CD1 Mausels unterstitzende Befunde bewertet wurden. Es
konnte kein klarer Wirkmechanismus fir die Entstehder Lebertumoren in weiblichen Ratten identiivi
werden. Es wurde jedoch davon ausgegangen, dasKeinzeit-Exposition mit Metazachlor Hypertrophiger
Leber und Induktionen der CYP-Enzyme P450 2B1 U@ i weiblichen Ratten hervorrufen kann. Es wird
postuliert, dass diese frilhen Ereignisse die Vaetrang fur spatere Tumorentstehung sind.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 618/2012 (EU, 2012) #@mmission vom 10. Juli 2012 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (EU, 2008f) des Eéisghen Parlaments und des Rates uber die Eingtufun
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemisezwecks Anpassung an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt wurde die aktuatisidnarmonisierte Einstufung und Kennzeichnung vom
Metazachlor publiziert. Innerhalb der gegebeneston 6 Monaten reichten die Dateninhaber dierdeften
neuen Daten zum kanzerogenen Potential der funf gberannten Grundwassermetaboliten bei dem
Berichterstattenden Mitgliedsstaat GroRRbritannianMit September 2013 wurde die Bewertung der neue
Daten vom RMS an die EFSA und die Mitgliedstaatem Kommentieren Ubermittelt. Als Ergebnis der
Bewertung wurde festgehalten, dass aufgrund deemgereichten Daten, die Metaboliten Metazachkumr&
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(BH479-4), Metazachlor-Sulfonsaure (BH479-8) unddBH-12 als nicht relevante Metaboliten angesehen
werden kénnen. Die Metaboliten BH479-9 und BH47%itigegen wurden als relevante Metaboliten hinsatht
des mdoglichen kanzerogenen Potentials bewertet.

5.26.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Metazachlor wurderZiumge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008a)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.26.2-1):

» Metazachlor-Sulfonsaure (BH479-8)
* Metazachlor-Saure (BH479-4)

» BH479-9
» BH479-11
» BH479-12

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Metazachlor bzw. seine Metaboliten haben die Mitdgtaaten entsprechend der Durchflihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hjpuf den Schutz des Grundwassers zu achten, werWilkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder unter besonderen kiietzen Bedingungen ausgebracht wird. Die
Zulassungsbedingungen sollten Malinahmen zur Regilkebzung umfassen, und in empfindlichen Gebieten
missen gegebenenfalls zur Uberprifung méglichen@wasserkontamination durch die Metaboliten 479M04,
479M08, 479M09, 479M11 und 479M12 Uberwachungspnogne eingeleitet werdén.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Raps, 1 kg/BMIFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass flr
die Metaboliten Metazachlor-Sulfonséaure und MethlaeSaure bei ungunstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 5 bzw. 4 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Die Metaboliten BH87/BH479-11 und BH479-12 konnten aufgrund fehlender
Daten zu deren Stoffeigenschaften nicht mit GeoPEARstria verrechnet werden. Basierend auf Vergieic
mit Lysimeterstudien, die im Zuge der EU-Wirkstaffeertung eingereicht wurden, sind
Jahresmittelkonzentrationen fir BH479-9, BH479-ad BH479-12 tber 0,1 pg/l im grundwassernahem
Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- und Witteruegjsigungen nicht auszuschliel3en. Bestéatigende Daten
(-confirmatory data“, hier Monitoringstudien in Disghland und Frankreich), die nachtraglich zur EFSA
Schlussfolgerung (EFSA, 2008a) vorgelegt wurdesdasllerdings den Schluss zu, dass fir BH479-9 und
BH479-11 Jahresmittelkonzentrationen tUber 0,1 ipgdrundwassernahem Sickerwasser selbst bei urigénst
Boden- und Witterungsbedingungen eher auszuschligid.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tiirden fiir die Metaboliten Metazachlor-
Sulfonsaure und Metazachlor-Saure in 6,5 bzw. 5de#Grundwasser-Messstellen Uberschreitungen des
Schwellenwerts von 0,1 pg/l festgestellt (9,0 b¥4 % Uber der BG, maximale Konzentration 1,44.1i¥493
pal/l). Die Metaboliten BH479-9, BH479-11 und BH4¥9-wurde nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Metazachlor hinsichtlich ihrer biologischen und lantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.26.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Sub Alias / Struk Wirkstoffbewertung Austria® 201(? 9
ubstanz CAS-Nummer truktur .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(nafl) (na/l) (%) (%) (nafl)
Cl
Metazachlor -/ NLO <0,1 <0,1 <0,1 1,0 1,0 29
67129-08-2 k@\) ' ' ' ' ' '
HO o
ESA, Y
'\gitl?g:s‘::&?; BH479-8 / Q(NL\O 3-10 3-16 3-10 9,0 6,5 1,44
172960-62-2 w
OH
Metazachlor- OA, on
Saure BH479-4 / Nk o 3-10 3-16 3-10 14,4 55 0,493
1231244-60-2 ’\\‘i\‘\)
OH
(o)
S
BH479-9 o @(L ° <01 <0,f 01-f na. na.
N o
e
|
Sy
'/ /E ° d d
BH479-11 KA Nk o <0,1 <0,1 01-1% n.a. n.a.
OH
/ /&OH
BH479-12 k'A \ o 1-3 01-17 01-% n.a. n.a.
o 07 oH r\lr\'\‘\)

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:iiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Grundwassermonitoring in Deutschland und in Fragikh (bestatigende Daten (,confirmatory data“) ZEFSA-Schlussfolgerung)

€ Abschatzung (Lysimeterstudie)

5.26.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG
RELEVANZ

ISCHEN

Die Metaboliten Metazachlor-Sulfonsaure, MetazaeBlaure, BH479-9, BH479-11 und BH479-12 wurden im
Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008a)édtogisch nicht relevant bewertet (keine herbizide
Aktivitat).

5.26.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

UNG DER

Zu den Metaboliten Metazachlor-Sulfonséure, MethlaeSaure, BH479-9, BH479-11 und BH479-12 wurde im
Auftrag des BMG (GZ BMG-75310/0011-11/B/13/2011peihumantoxikologische Stellungnahme im Jahr 2011
durch die AGES, I-PSM, verfasst (I-PSM 1248/201nviil.5.2011). In dieser wurden samtliche Metabwlite
von Metazachlor, aufgrund der damals eingeschrariBtgenlage zu ihrem kanzerogenen Potential, als
humantoxikologisch relevant bewertet. Im RahmenElgepaischen Peer Reviews wurden 2013 bestéatigende
Informationen (,confirmatory data“) zur EFSA-Schéfesigerung (EFSA, 2008a) vorgelegt, die eine
Neubewertung der humantoxikologischen Relevanhésimten) zur Folge hat. Die Bewertung aus 2011 hat
somit keine Gultigkeit mehr.
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Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008&] bestéatigende Informationen zur EFSA-
Schlussfolgerung, RMS Grof3britannien) wurden fiir Metaboliten Metazachlor-Saure folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
» 28-Tage-Studie (Wistar Ratte) mit der Satelliteipgei (14 Tage) zwecks Prifung der Enzyminduktion:
o Keine Effekte auf Leber, Niere oder Induktion deberenzyme CYP 450 2B1 und 2B2 (héchste
getestete Dosis 1128 mg/kg KG/Tag im Mannchen urdl Ing/kg KG/Tag in Weibchen)
e 28-Tage-Studie (CD1 Maus):
o Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAEB48 mg/kg KG/Tag in Mannchen und
426 mg/kg KG/Tag in Weibchen, basierend auf gesenigilirubinspiegel im Blut (16 %) und
minimaler Leberhypertrophie in Mannchen und gesemi€holesterinspiegel in Weibchen bei
1005 bzw. 1595 mg/kg KG/Tag)
e 7,28 und 91-Tage-Studie (CD1 Maus, Mannchen):
o Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAEB48 mg/kg KG (htchste (einzig
getestete) Dosis)
AMES-Test (2x): Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» Teratogenitat (Ratte):
o Kein NOAEL, LOAEL (maternal) = 1000 mg/kg KG/Tagadierend auf Effekten auf
Futteraufnahme und Koérpergewicht)
0 NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag (htchste (eingigtestete) Dosis, keine teratogene
Eigenschaften)

Metazachlor-Saure konnte in den MetabolismusstualieRatten im Urin zu max. 14,6 % in Mannchen umct.m
13,4 % in Weibchen gemessen werden. Nach einmaligéer Aufnahme zeigte M04 gleiche Toxizitat
verglichen mit der Muttersubstanz Metazachlor. Mathlor-Saure war nicht genotoxisch in den vorgelein
vitro undin vivo Studien. Die Gegenlberstellungen von vergleichbaubchronischen Toxizitatsstudien zeigen
fir Metazachlor-Saure keine Effekte auf Leber, Blieder Induktion der Leberenzyme CYP 450 2B1 un?l i2B
Ratten und keine Effekte auf Nieren in Mausen.

Aufgrund der vorgelegten Daten kann abgeleitet ererdass Metazachlor-Séure keine frilhen Hyperteogési
Leber und Induktion der CYP-Enzyme P450 2B1 und BB&eiblichen Ratten sowie keine histopathologisth
Effekte in Nieren der Mause hervorruft, die im Fl Muttersubstanz Metazachlor als notwendige ttea zu
Entstehung von Tumoren angesehen wurden. ObwaldrirKurzzeitstudien Metazachlor-Saure niedrigere
Toxizitat als die Muttersubstanz Metazachlor ausiyevird der ADI-Wert der Muttersubstanz Metazaclith08
mg/kg KG/Tag) herangezogen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008#] bestéatigende Informationen zur EFSA-
Schlussfolgerung) wurden fiir den Metazachlor-Sgéame folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
e 90-Tage-Studie (Wistar Ratte):

0 NOAEL =992 mg/kg KG/Tag in Mannchen (héchste getesDosis) und 382 mg/kg KG/Tag in
Weibchen (basierend auf reduziertem Nierengewibhedistopathologische Befunde bei 992
mg/kg KG/Tag)

e 28-Tage-Studie (CD1 Maus):

o Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAER86 mg/kg KG/Tag in Mannchen und
538 mg/kg KG/Tag in Weibchen, basierend auf redtezie Korpergewicht und Zeichen der
Anamie in Weibchen bei 1361 mg/kg KG/Tag)

e 7,28 und 91-Tage-Studie (CD1 Maus, Mannchen):

o Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAE#L37 mg/kg KG (htchste (einzig
getestete) Dosis)

 AMES-Test (2x): Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
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« Genmutation in Saugerzellen (2x): Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» Teratogenitat (Ratte):
o NOAEL (maternal) > 585 mg/kg KG/Tag (hochste getesDosis)
0 NOAEL (fetal) = 195 mg/kg KG/Tag (basierend authdierhéhtem Verlust nach Einnistung
und leicht erhdhter spaten Resorption der Féteb®&img/kg KG/Tag, keine teratogene
Eigenschaften)

Metazachlor-Sulfonsaure konnte in den Metabolistugisn an Ratten im Urin zu max. 1,5 % in Mannched
max. 3,3 % in Weibchen gemessen werden (als Natfaln). Nach einmaliger oraler Aufnahme zeigte
Metazachlor-Sulfonsdure gleiche Toxizitat wie diatdrsubstanz Metazachlor. Metazachlor-Sulfonséare
nicht genotoxisch in den vorgelegtarvitro undin vivo Studien. Die Gegeniberstellungen von vergleichbare
subchronischen Toxizitatsstudien zeigen fir deralgbathlor-Sulfonsdure keine histopathologischenkigdfauf
Leber und Niere bei Ratten und keine Effekte a@f&h in Mausen.

Aufgrund der vorgelegten Daten kann abgeleitet ererdass Metazachlor-Sulfonséure keine frihen
Hypertrophie der Leber in weiblichen Ratten soweak histopathologischen Effekte in Nieren der Méus
hervorruft, die im Fall der Muttersubstanz Metazachls notwendige Vorstufen zu Entstehung von Tieno
angesehen wurden. Obwohl Metazachlor-SulfonsédudernrKurzzeitstudien eine niedrigere Toxizitatdiés
Muttersubstanz Metazachlor aufweist, wird der ADéMWer Muttersubstanz Metazachlor (0,08 mg/kg Ka@JT
herangezogen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008&] bestéatigende Informationen zur EFSA-
Schlussfolgerung) wurden fir den Metaboliten BH42%olgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
28-Tage-Studie (Wistar Ratte) mit der Satelliteppges (14 Tage) zwecks Prufung der Enzyminduktion:
o Keine Effekte auf Leber, Niere oder Induktion deberenzyme CYP 450 2B1 und 2B2 (héchste
getestete Dosis 1218 mg/kg KG/Tag im Mannchen 428 Ing/kg KG/Tag in Weibchen)
e 28-Tage-Studie (CD1 Maus):
o Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAEL127 mg/kg KG/Tag in Mannchen und
1421 mg/kg KG/Tag in Weibchen (hdchste getestetdd)o
e 7,28 und 91-Tage-Studie (CD1 Maus, Mannchen):
o0 Keine histopathologischen Effekte auf Nieren, NOAE#L17 mg/kg KG (htchste (einzig
getestete) Dosis)
 AMES-Test (2x): Negativ
« Chromosomenabberation (2x): Negativ
« Genmutation in Saugerzellen (2x): Negativ

BH479-12 konnte in den Metabolismusstudien an Ratteht identifiziert werden. Nach einmaliger orale
Aufnahme zeigte BH479-12 die gleiche Toxizitat wie Muttersubstanz Metazachlor. BH479-12 war nicht
genotoxisch in den vorgelegtemnvitro Studien. Die Gegenlberstellungen von vergleichbaubchronischen
Toxizitatsstudien zeigen fur den Metaboliten BH4ZBkeine Effekte auf Leber, Niere oder Induktion de
Leberenzyme CYP 450 2B1 und 2B2 in Ratten und kffekte auf Nieren in Mausen.

Aufgrund der vorgelegten Daten kann abgeleitet esgrdass BH479-12 keine friihen Hypertrophie deeteb
und Induktion der CYP-Enzyme P450 2B1 und 2B2 iiblighen Ratten sowie keine histopathologischer&#
in Nieren der Mause hervorruft, die im Fall der kdasubstanz Metazachlor als notwendige Vorstufen zu
Entstehung von Tumoren angesehen wurden. Obwoh¥VBH2 in den Kurzzeitstudien eine niedrigere Td#izi
als die Muttersubstanz Metazachlor aufweist, wed ADI-Wert der Muttersubstanz Metazachlor (0,08kgg
KG/Tag) herangezogen.

Basierend auf dem ADI-Wert der Muttersubstanz Mathlor liegt die MTK fiir Metazachlor-Saure,
Metazachlor-Sulfonsdure und BH479-12 im Grund- Tridkwasser bei in Summe 106 pg/l.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008#] bestéatigende Informationen zur EFSA-
Schlussfolgerung) wurden fiir den Metaboliten BH@7/@lgende Daten vorgelegt:
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* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

» 28-Tage-Studie (Wistar Ratte) mit der Satelliteipgei (14 Tage) zwecks Prifung der Enzyminduktion:
0 Starke Induktion der Leberenzyme bei 947 mg/kg K&&/ih Mannchen und 1947 mg/kg

KG/Tag in Weibchen

» 90-Tage-Studie (Wistar Ratte):
0 NOAEL > 50 mg/kg KG/Tag in (héchste getestete Dosis

AMES-Test (2x): Negativ

« Chromosomenabberation (2x): Negativ

« Genmutation in Saugerzellen (2x): Negativ

BH479-9 konnte in den Metabolismusstudien an Rattelnt identifiziert werden. Nach einmaliger oraler
Aufnahme zeigte BH479-9 eine gleiche Toxizitat die Muttersubstanz Metazachlor. BH479-9 war nicht
genotoxisch in den vorgelegtemnvitro Studien. Die Gegenlberstellungen von vergleichbaubchronischen
Toxizitatsstudien zeigen fur BH479-9 starke Indoitder Leberenzyme CYP 450 2B1 und 2B2 in Rattén be
Dosierungen die etwas Uber den fiir die Muttersulaskéetazachlor (947 mg/kg KG/Tag in Mannchen undi719
mg/kg KG/Tag in Weibchen) lagen. Aufgrund diesetddamuss davon ausgegangen werden, dass BH479-9 ein
relevanter Metabolit ist, weil er die voraussetzekitjenschaft fir die Entwicklung der Lebertumonah

(Induktion der CYP-Enzyme P450 2B1 und 2B2).

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008#] bestéatigende Informationen zur EFSA-
Schlussfolgerung) wurden fir den Metaboligi479-11 folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 500 - 2000 mg/kg KG/Tag
28-Tage-Studie (Wistar Ratte) mit der Satelliteppges (14 Tage) zwecks Prufung der Enzyminduktion:
0 Hypertrophie der Leber, erhdhtes Lebergewicht tarcke Induktion der Leberenzyme bei 2572

mg/kg KG/Tag in Mannchen und 2735 mg/kg KG/Tag ieili¢hen; kein NOAEL konnte
identifiziert werden, da auch in der niedrigstetegieten Dosis (166 mg/kg KG/Tag in
Mannchen und 143 mg/kg KG/Tag in Weibchen) die By des Lebergewichts sowie
Hypertrophien der Leber gemessen wurden

» 90-Tage-Studie (Wistar Ratte):
o NOAEL = 9,8 mg/kg KG/Tag in Mannchen und 12,9 mgkg/Tag in Weibchen (basierend

u.a. auf Hypertrophie der Leber und erhéhtem Lebeicht)

AMES-Test (2x): Negativ

« Chromosomenabberation (2x): Negativ

« Genmutation in Saugerzellen (2x): Negativ

BH479-11 konnte in den Metabolismusstudien an RatteUrin zu max. 3,21 % in Mannchen und max. 24,7
in Weibchen gemessen werden. Nach einmaliger ofaiirahme zeigte BH479-11 hdhere Toxizitat vergdich
mit der Muttersubstanz Metazachlor. BH479-11 wahngenotoxisch in den vorgelegtenvitro Studien. Die
Gegenlberstellungen von vergleichbaren subchrasistbxizitatsstudien zeigen fir BH479-11 starke
Induktionen der Leberenzyme CYP 450 2B1 und 2BRatten sowie Erhéhung des Lebergewichts und
Leberhypertrophie. Aufgrund dieser Daten muss datmgegangen werden, dass BH479-11 ein relevanter
Metabolit ist, weil er die voraussetzende Eigenehdir die Entwicklung der Lebertumoren hat (lktion der
CYP-Enzyme P450 2B1 und 2B2, sowie Leberhypertephi
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5.27METRIBUZIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/10/2007

EU-Erneuerung 30/09/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinone

Kultur Getreide, Kartoffel, Spargel, Tomaten

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Arcade, Artist, Attrade-Metribuzin 70% WG, Mistr&encor Liquid,
Sencor WG

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/88r. ht

5.27.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Metribuzin wurde mit Richtlinie 20023/EG (EU, 2007c¢) vom 23. April 2007 in Anhang t de
Richtlinie 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen undtajs genehmigt gemaf Verordnung (EC) 1107/2009
(EU, 2009b). Fur den Wirkstoff Metribuzin besteltecharmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, als
Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/20@88J( 2008f): Metribuzin ist, gemaR Richtlinie 67/388
(EU, 1967) mit Xn, R22 (Gesundheitsschadlich beiens¢hlucken) bzw. gemal Verordnung (EC) 1272/2008
(EU, 2008f) als Acute Tox. 4, H302 (Gesundheitsdtibi beim Verschlucken) eingetragen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2006Yaeuzusatzlich zu Xn, R22 auch der Vorschlag als Xn
R48/22 und R62/R63 gemacht. Da der zusatzlichainsgs- und Kennzeichnungsvorschlag fiir
Reproduktionstoxizitat (R62/R63), der eine Neubéwey der Relevanz der Metaboliten zur Folge hattat

von der Mehrheit der Experten im Rahmen der EU-¥{ofbewertung vertreten wurde, wird bis zur
Entscheidung der ECHA in diesem Fall der gelterdgemonisierten Einstufung und Kennzeichnung mit Xn,
R22 sowie dem Vorschlag aus der EU-Wirkstoffbewagtals Xn, R48/22 gefolgt. Dieser zusatzliche
Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschlag hat kidiegbewertung der Relevanz der Metaboliten zur Folge

5.27.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Metribuzin wurden iogg der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2006)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.27.2-1):

* Metribuzin-Desamino (DA, M01)

* Metribuzin-Diketo (DK, M02)

* Metribuzin-Desamino-Diketo (DADK, M03)

» Metribuzin-Desmethyl-Thio (U1, KTS 9450)
*  Metribuzin-4-Methyl-Desamino-Diketo (M17)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkehGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff bzw.
seine Metaboliten werden in der Durchflihrungsverong) 540/2011 (EU, 2011b) keine besonderen
Bestimmungen betreffend den Schutz des Grundwaaegegihrt.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrel@lé4 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir die Metaboliten Metribuzin-Diketal Metribuzin-Desamino-Diketo selbst bei ungigesti
Boden- und Witterungsbedingungen nicht mit Jahreeslkdonzentrationen tiber 0,1 pg/L im grundwasseznah
Sickerwasser zu rechnen ist. Metribuzin-Desamindgesdie Metaboliten Metribuzin-Desmethyl-Thio und
Metribuzin-4-Methyl-Desamino-Diketo wurde nicht nfdeoPEARL-Austria verrechnet.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fiir den Metaboliten Metribuzin-

Desamino bei 1,0 % der Grundwasser-Messstellen étretionen Uber der BG gemessen, die max.
Konzentration lag mit 0,05 pg/l allerdings untemd8chwellenwert von 0,1 pg/l. Metribuzin-Diketo und
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Metribuzin-Desamino-Diketo wurden nicht Uber der B&ektiert. Die Metaboliten Metribuzin-Desmethyiid
und Metribuzin-4-Methyl-Desamino-Diketo wurden riigmalysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Metribuzin hinsichtlich ihrer biologischen und humaxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 5.27.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite

im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).
GzUV-

EU- GeoPEARL- Sondermessprogramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer .
Modell Lysimeter ) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/l) (ng/l) (%) (%) (ng/l)
/ PN
Metribuzin ) /S%N <\ <01 <01 <01 0,0 0,0
21087-64-9 )
H,N O
Metribuzi DA, MO1 / 4/“'4{\)—%
etribuzin- y S
Desamino 35045-02-4 /N kA <01 kA 0.5 0.0 0.05
H
L DK, M02 / NN
- ! O
Metribuzin-Diketo 227" = <01 <01 <01 0,0 0,0
HN O
H
Metribuzin- DADK, M03 / NN
Desamino-Diketo  52236-30-3 °:<N 01-1 01-1 <01 0.0 0.0
H o

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasséen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéivitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)

°BMLFUW/UBA (2011)

5.27.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die beiden Metaboliten Metribuzin-Diketo und Metrtin-Desamino-Diketo wurden im Zuge der EU-
Wirkstoffbewertung (EFSA, 2006) als biologisch ricdlevant bewertet (keine herbizide Aktivitat).

Der Metabolit Metribuzin-Desamino wurde im Zuge &&s-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2006) hinsichtlich
seiner biologischen Relevanz nicht bewertet, dazotrationen tber 0,1 pg/l im Grundwasser nichtetet
(prognostiziert) wurden. Fur die Beurteilung deslbgischen Aktivitat von Metribuzin-Desamino kamapch

auf Daten zurlickgegriffen werden, die im Zuge dér\Eirkstoffbewertung vorgelegt wurden (RMS
Deutschland). In diesen Studien wurde Metribuzisdiino in Aufwandmengen von 125, 250, 500 und 1000
g/ha auf Testpflanzen im Vor- und Nachauflauf apett. Die Muttersubstanz selbst wurde nicht gdptiif
Nachauflauf konnten keine herbiziden Effekte auf detesteten Einkeimbléttrigen sowie Zweikeimbigtn
Pflanzen beobachtet werden. Die Ergebnisse im Var#weigten bei Einkeimblattrigen bei Aufwandmeng
von 125, 250 und 500 g/ha Pflanzen ebenso keiezidgn Effekte. Bei einer Aufwandmenge von 100@ag/
wurde beiSetaria viridisallerdings eine biologische Aktivitat von 20 % destgestellt. Bezogen auf
Zweikeimblattrige Pflanzen konnte bei einer Aufwamahge von 125 g/ha kein herbizider Effekt beobadchte
werden, bei Aufwandmengen von 250, 500 und 1008 wilirden jedoch phytotoxische Symptome an den
Testpflanzen festgestellt. Im Speziellen warerRdianzenarteMatricaria inodora, Portulaca oleracea
Abutilon theophrastiWinterraps Sinapsis albaindViola arvensisetroffen. Der RMS Deutschland kam zu dem
Schluss, dass eine herbizide Aktivitat des MetadIMetribuzin-Desamino nicht ausgeschlossen wekdan.
Demzufolge ist der Metabolit Metribuzin-Desamins hiologisch relevant zu bewerten.
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5.27.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Die Metaboliten Metribuzin-Desamino, Metribuzin-Bilo und Metribuzin-Desamino-Diketo sind
Hauptmetaboliten, die beim Metabolismus von Metrihum Rattenkdrper entstehen. Metribuzin-Desansho
im Rattenmetabolismus zu ca. 9 % vorhanden, MetiibDiketo zu ca. 6% und Metribuzin-Desamino-Diketo
ca. 10 %. Da Metribuzin-Desamino, Metribuzin-Dikele auch Metribuzin-Desamino-Diketo Hauptmetabalit
im Rattenkdrper sind, wird davon ausgegangen, diastoxizitat der Metaboliten durch die toxikologjien
Studien mit der Muttersubstanz Metribuzin abdeskt i

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2006)aan fur die drei Metaboliten zusatzlich folgendatéh
vorgelegt:

Metribuzin-Desamino:
» LDsporal (Ratte) = 468 mg/kg KG/Tag

Metribuzin-Diketo:
» LDsgporal (Ratte) = 266 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Metribuzin-Desamino-Diketo:
» LDsgporal (Ratte) = 700 mg/kg KG/Tag
28-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL =5 mg/kg KG/Tag (basierend auf klinischerfidkfen bei 30 und 150 mg/kg KG/Tag;
Toxizitat vergleichbar zu Muttersubstanz)
AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist MetribuzireBamino einen etwas hdherensiWert (468 mg/kg KG),
Metribuzin-Diketo hingegen einen etwas niedrigdrBr-Wert (266 mg/kg KG) als die Muttersubstanz
Metribuzin (LDso = 322 mg/kg KG) auf. Metribuzin-Diketo ist nichtéigotoxisch, zu Metribuzin-Desamino liegen
keine Studien zur Genotoxizitét vor.

Metribuzin-Desamino-Diketo weist einen hoherensg-B/ert (700 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Metzilou
auf. Der Metabolit ist ebenfalls nicht genotoxisehvitro. Aufgrund der vergleichbaren Dosierungwielcher der
NOAEL der 28-Tage-Studie (Metabolit) und der NOA##r 90-Tage-Studie (Wirkstoff) festgestellt wurde,
wurde eine vergleichbare Toxizitat hinsichtlich sltmnischer Exposition abgeleitet.

Basierend auf den vorliegenden Daten sind die Méiten Metribuzin-Desamino, Metribuzin-Diketo sowie
Metribuzin-Desamino-Diketo derzeit als humantoxdgisch nicht relevante Metaboliten zu bewertengdférein
MTK im Grund- und Trinkwasser abgeleitet werdenrkdda die Toxizitat der Metaboliten durch die
toxikologischen Studien mit dem Wirkstoff Metribnzibgedeckt ist, wird fur die Metaboliten als Wdsise
Annahme der ADI-Wert der Muttersubstanz Metribufifp13 mg/kg KG/Tag) herangezogen. Auf Basis des
ADI-Wert der Muttersubstanz ergibt sich fir die &ledliten Metribuzin-Desamino, Metribuzin-Diketo und
Metribuzin-Desamino-Diketo eine MTK von in Summe|1d/1.

Sollte der Wirkstoff Metribuzin von der ECHA jedoorh Hinblick auf seine reproduktionstoxischen

Eigenschaften eingestuft werden, muss nachgewigseden, dass die Metaboliten von Metribuzin diese
Eigenschaften nicht teilen. Das kann zu einer Neebieing der Relevanz der Metaboliten fuhren.
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5.28NICOSULFURON

Factsheet
EU-Genehmigung 01/01/2009
EU-Erneuerung 31/12/2018
Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Pyrimidinyl-Sulfonylharnstoffe
Kultur Mais
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)
SL 950, Ghibli, Attrade-Nicosulfuron 40 SC, Ghilifiornet, Kelvin,
Produkte Kelvin OD, Nicosh 4 OD, Accent, Principal, Nicogd&lumis, Arigo,
Principal Plus, Hector Max, Milagro 240, Loop 2400
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/120r.pdf

5.28.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Nicosulfuron wurde mit Richtlinie 2840/EG (EU, 2008a) vom 28.3.2008 in Anhang | der R
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fir Nicosulfuron besteht noch keine harmonisieitesttfung und Kennzeichnung als Eintrag im Annexdet
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmes elgropaischen Bewertungsverfahrens (2008) wuride ke
Vorschlag fir Einstufung und Kennzeichnung hindichthumantoxikologischer Effekte unterbreitet.

5.28.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Nicosulfuron wurdendoge der EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2007¢)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.28.2-1):

* AUSN
» UCSN
» ASDM
« HMUD
« ADMP
» MU-466

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Nicosulfuron bzw. seine Metaboliten haben die Médstaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hpuf den Schutz von Grundwasser und Oberflachengsera im Falle empfindlicher
Bdden und klimatischer Bedingungen zu achten.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,045 ky{BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur die Metaboliten AUSN, UCSN und ASDM bei ungiligeh Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 — 0,3ipggrundwassernahen Sickerwasser zu rechnenast. D
Austragspotential fir die anderen Metaboliten (HMWDMP und MU-466) ist entsprechend Berechnungen mi
GeoPEARL-Austria gering (< 0,1 pg/l).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Nicosulfuron nicht
analysiert, Nicosulfuron selbst wurde nicht UberBi& detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Nicosulfuron hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.28.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz CAS-NUMmer Struktur 201
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(nafl) (na/l) (%) (%) (nafl)
[ 0
N Y,
: -/ 0=5=0 N
Nicosulfuron 111991-09-4 HN-_NH_N__O_ 01-1 01-1 <01 0,0 0,0
el
/O
Y f
-/ N
AUSN KA o=s=0 /N~ 1-3 1-3 01-1 n.a na
e HN._NH_NH,
g
(o) NH
Y e
-/ N
UCSN KA o=s=0 /' 1-3 01-1 01-1 na na -
HN.__NH_NH,
Yr
(o] [e]
Y 0
ASDM - - 1-3 1-3 01-1 na. na.
k.A. o=s=0 /

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.28.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten AUSN, UCSN und ASDM wurden im Rahmuker EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2007¢) als
biologisch nicht relevant bewertet (keine herbizideivitat).

5.28.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007dyden fur den Metaboliten AUSN folgende Daten
vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: negativ
» Chromosomenabberation: negativ

Der Metabolit AUSN wurde im Rattenmetabolismus Inisrzu 0,2 % im Urin quantifiziert, jedoch ist AUSHh
Intermediat im metabolischen Umwandlungsprozes8itdung der Metaboliten ASDM (Hauptmetabolit innde
ADME Studien an Ratten; gemessen bis zu 11.2 %rim) Und UCSN und daher héchst wahrscheinlich
wesentlich prasenter als quantifiziert wurde. AUSitisteht durch die Abspaltung des Pyrimidin-Teds d
Muttersubstanz Nicosulfuron. Im Test flr akut ortizitat weist der Metabolit AUSN eine vergleichb LDso
(> 2000 mg/kg KG) wie die Muttersubstanz Nicosubfu(> 5000 mg/kg KG) auf. Fir den Metaboliten AUSN
wurde im EU-Bewertungsverfahren schlussgefolgesscer ein humantoxikologisch nicht relevanter el
ist und dass fiir die Risikobewertung der ADI-Weat Muttersubstanz Nicosulfuron (2 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden kann.
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Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007dyaen fir den Metaboliten UCSN folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: negativ
» Chromosomenabberation: negativ

Der Metabolit UCSN wurde im Rattenmetabolismuslyiarzu 0,3 % im Urin quantifiziert, jedoch ist UC&h
Intermediat im metabolischen Umwandlungsprozes8i#dung des Metaboliten ASDM (Hauptmetabolit imde
ADME Studien an Ratten; gemessen bis zu 11.2% iim) Und daher hdchst wahrscheinlich wesentlich qes
als quantifiziert wurde. Im Test fUr akut orale Tzitat weist der Metabolit UCSN eine vergleichbais, (>
2000 mg/kg KG) wie die Muttersubstanz Nicosulfuferb000 mg/kg KG) auf. Fir den Metaboliten UCSN
wurde im EU-Bewertungsverfahren schlussgefolge$scer ein humantoxikologisch nicht relevanter Melia
ist und dass fiir die Risikobewertung der ADI-Weat Muttersubstanz Nicosulfuron (2 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden kann.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2007dyaen fir den Metaboliten ASDM folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
* LDsgporal (Maus) > 5000 mg/kg KG/Tag
» LDsodermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
» Hautreizung (Kaninchen): keine
* Augenreizung (Kaninchen): leicht reizend
» Hautsensibilisierung (M&K-Test, Meerschweinchergutsensibilisierend
e 28-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL > 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der hétgetesteten Dosis)
* 90-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL > 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der hétgetesteten Dosis)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation (in vitro): Positiv
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» 1-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitat tgyat
0 NOAEL (Reproduktion) > 1000 mg/kg KG/Tag (keine &iffe in der hdchst getesteten Dosis)
0 NOAEL (parental) > 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekteder hdchst getesteten Dosis)
0 NOAEL (fetal) > 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekteder hochst getesteten Dosis)
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
o0 NOAEL (maternal) > 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekteder hdchsten Dosis)
o NOAEL (fotal) = 200 mg/kg KG/Tag (basierend auf @nten Inzidenzen fir erweiterte
Harnleiter in Féten bei 1000 mg/kg KG/Tag)

Der Metabolit ASDM ist der Hauptmetabolit im Metdibmus der Ratte und wurde bis zu 11,2 % im Urin
guantifiziert. Im Test fur akut orale Toxizitat weiASDM eine vergleichbare Ldp(> 2000 mg/kg KG in Ratten,
bzw. > 5000 mg/kg KG in Mausen) wie die Muttersabgt Nicosulfuron (> 5000 mg/kg KG in Ratten) aaf. |
den subchronischen Studien (28-Tage und 90-Tadge)®WM wurden keine Effekte, bis zur hochstgetestet
Dosis von 1000 mg/kg KG/Tag, beobachtet. In dewi§tuzu Reproduktionstoxizitat zeigte ASDM keindelkfe
auf Reproduktion und auf die Muttertiere bis zuclmtgetesteten Dosis; die Effekte auf Rattenfteemdhte
Inzidenzen fir erweiterte Harnleiter) wurden bedQ0®ng/kg KG/Tag beobachtet. Fiir den Metaboliten MSD
wurde im EU-Bewertungsverfahren schlussgefolgesscer ein humantoxikologisch nicht relevanter el
ist und dass fiir die Risikobewertung der ADI-Weat Muttersubstanz Nicosulfuron (2 mg/kg KG/Tag)
herangezogen werden kann.
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Fir alle drei Metaboliten AUSN, UCSN und ASDM wuride européaischen Bewertungsverfahren (EFSA, 2007c¢)
schlussgefolgert, dass sie humantoxikologisch miglelvante Metaboliten sind und dass fir die Riséeertung
jeweils der ADI-Wert der Muttersubstanz Nicosulfar@ mg/kg KG/Tag) herangezogen werden kann.

Auf Basis des ADI-Werts von Nicosulfuron ergibtrsicir die Metaboliten AUSN, UCSN und ASDM eine MTK
von in Summe 2660 pg/l.
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5.29PETHOXAMID

Factsheet

EU-Genehmigung 01/08/2006

EU-Erneuerung 31/01/2018

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Amide

Kultur Mais, Raps, Sojabohne, Sonnenblume, Olkiirbis
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Successor 600, STAR Pethoxamid, Nero, Successor T

EFSA-Schlussfolgerung

5.29.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Pethoxamid wurde mit Richtlinie 20@8/EG (EU, 2006a) vom 7. Juli 2006 in Anhang | Bér
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur Pethoxamid liegt eine harmonisierte Einstufund Kennzeichnung als Eintrag im Annex VI der Vdrammg
(EC) 1272/2008 (EU, 2008f) vor: Pethoxamid ist gBriéchtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit Xn, R22
(Gesundheitsschadlich beim Verschlucken) und XB BBensibilisierung durch Hautkontakt méglich) bzw.
gemal Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) alstédiox. 4, H302 (Gesundheitsschadlich bei
Verschlucken) und Skin Sens. 1, H317 (Kann allefggsHautreaktionen verursachen) eingetragen.

5.29.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Pethoxamid wurden igeZder EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutschland)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.29.2-1):

* Pethoxamid-Sulfonsdure (Met-42)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Pethoxamid bzw. seine Metaboliten haben die Mitigli@aten entsprechend der Durchflihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hyer Gefahr einer Verschmutzung des Grundwassesstidere Beachtung zu schenken,
wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichenl@dund/oder Klimabedingungen ausgebracht viig.
Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls MaBnazur Risikominderurig.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 1,2 kgityILFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass fir
den Metaboliten Pethoxamid-Sulfonsaure bei unggestBoden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 2 pg/l im gwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20@iirde Pethoxamid-Sulfonséure nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Pethoxamid hinsichtlich ihrer biologischen und hatoaikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.29.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung # Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ug/h (ug/h Ho %) %) (ug/h
. -/
Pethoxamid 106700202 oM\ <01 <01 <01 05 05 0.4
p
Cl

Pethoxamid- Met-42 /
Sulfonsaure KA. o NXOL 3-10 1-3 1-3 n.a na

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Feldversickerungsstudie

5.29.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff Pethoxamid liegt keine EFSA-Sdisliolgerung vor. Der RMS Deutschland kam im Rahmen
der EU-Wirkstoffbewertung jedoch zum Schluss, dethoxamid-Sulfonsdure biologisch nicht relevantim
zusatzlicher biologischer Screening-Test, der ithrRen einer nationalen Zulassung eines Produktes
durchgefiihrt worden ist, bestatigt, dass Pethox&8uifbnsaure keine biologische Aktivitat aufweisdusomit

als biologisch nicht relevant zu bewerten ist (keerbizide Aktivitat).

5.29.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS DeutscH|a2005) wurden flr den Metaboliten Pethoxamid-
Sulfonsaure folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
e 28-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL > 410 mg/kg KG/Tag (htchste getestete Dosis)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ

Pethoxamid-Sulfonsaure konnte in den Metabolismdsst an Ratten nur im Faeces zu max. 5,3 % id=ptfif
werden. Nach einmaliger oraler Aufnahme zeigte ®ethmid-Sulfonsaure geringere Toxizitat verglichahder
Muttersubstanz Pethoxamid, die Gegenuberstellumgavergleichbaren subchronischen Toxizitatsstudien
zeigen auch eine niedrigere Toxizitat von Pethorlagilfonsdure im Vergleich zu Pethoxamid.

Im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung wurde fur den &atliten kein eigenstandiger ADI-Wert abgeleitehtéy
Berucksichtigung samtlicher Daten wurde jedoctefiie allféllige Risikobewertung der ADI-Wert von
Pethoxamid (0,01 mg/kg KG/Tag) herangezogen. Baisieauf dem ADI-Wert liegt die MTK fur Pethoxamid-
Sulfonsaure im Grund- und Trinkwasser bei 13 pg/l.
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5.30PICOXYSTROBIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2004
EU-Erneuerung 31/10/2016
Wirkungstyp Fungizid
Stoffklasse Strobilurine

Kultur Getreide
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)
Produkte Acanto, Credo

EFSA-Schlussfolgerung

5.30.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Picoxystrobin wurde mit Richtlinie @8/84/EG (EU, 2005b) vom 25. September 2003 in AgHa
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Picoxystrobin besteht keine harmorisiEmstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im é&a¥|

der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). BeiBestbewertung von Picoxystrobin (2003) wurde Volagh
far Einstufung und Kennzeichnung hinsichtlich huteaikologischer Effekte als Xn, R20 (Gesundheitégttich
beim Einatmen), bzw. gemaf Verordnung (EC) 1278280, 2008f) als Acute Tox. 4, H332
(Gesundheitsschadlich beim Einatmen) unterbreitet.

Das Erneuerungsverfahren zur Genehmigung des Wifkficoxystrobin ist zum Zeitpunkt der Erstellung
dieses Berichts (November, 2014) noch im Gange.

5.30.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Picoxystrobin wurd@nduge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Irland)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.30.2-1):

e Compound 2 (IN-QDY62, R403092)
e Compound 3 (IN-QDK50, R403814)
e Compound 8 (IN-QDY63, R408509)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Picoxystrobin bzw. seine Metaboliten haben die Mittstaaten entsprechend der Durchfiihrungsveroginun
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz achten, wenkvitkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder extremen Klimabediggaorausgebracht wird. Gegebenenfalls sind
entsprechende MalRnahmen zur Risikobegrenzungffentte

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetre@l@5 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metaboliten Compound 3 linstigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir die beiden anderen Metaboli@ompound 2 und Compound 8) ist entsprechend
Berechnungen mit GeoPEARL-Austria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20@iirden weder Pixoystrobin noch seine
Metaboliten analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Picoxystrobin hinsichtlich ihrer biologischen unghiantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.30.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter > BG > 0,1 po/l Max.

) (uo/ (kg %) %) (uo/)

e F
Picoxystrobin 1174'223_22_5 %@”/&O\ <0,1 k.A. <0,1 n.a. n.a.
o

F H

F N._O
IN-QDK?50, F \/

Compound 3 R403814 / . 1-3 k.A. 01-1 n.a. n.a.
k.A. keine Angabr

34486-06-1 PN oH
Fl
n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe
b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.30.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat des Metaboliten Compowuhdiurde in der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Irland)

bisher nicht berticksichtigt. Fur die Beurteilung Hmlogischen/fungiziden Aktivitat liegt jedochnei Studie vor.
Diese stellt die fungizide Wirkung folgender Metétem dar: R403092 (Compound 2), R403814 (Comp@&)nd
R408631, R408509 (Compound 8), R410639, R13530638&34 und R410101. Deren Wirkung wurde im
Vergleich zur Muttersubstanz gegen die Pflanzemggthe Echter Mehltau (ERYSG), Spelzenbraune (LEPTNO
und Braunrost (PUCCRT) an Weizen, Falscher Mel{PUASVI) an Reben und Kraut-und Knollenfaule
(PHYTIN) in Kartoffel im Glashaus getestet. Die Megende Studie lasst den Schluss zu dass die geman
Metaboliten als nicht relevant hinsichtlich ihressgiziden Aktivitat einzustufen sind.

5.30.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Irland)rden fir den Metaboliten Compound 3 keine Daten
vorgelegt.

Compound 3 wurde im Rattenmetabolismus zu max¥dif Urin quantifiziert. Der Metabolit entsteht dardie
Spaltung zwischen dem Pyridinyl- und dem PhenylgRlar Muttersubstanz Picoxystrobin.

Auch wenn Compound 3 im Rattenmetabolismus ideieifi wurde, ist der prozentuelle Anteil (max. %3m
Urin) sehr gering, um ohne jegliche weitere DatenTebxizitat des Metaboliten abzuleiten.

Aufgrund der vorhandenen Datenlage und sich daagebenden Unsicherheiten ist der Metabolit Comg@un
zum derzeitigen Stand des Wissens als humantoxjisalb relevanter Metabolit zu bewerten.
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5.31PROPAZIN

Factsheet
EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chlortriazine
Kultur Mais, Hirse, Karotten

Inverkehrbringungsmenge 2012
Produkte

EFSA-Schlussfolgerung

5.31.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Propazin wurde mit Verordnung (EG).19076/2002 (EU, 2002d) nicht in Anhang | der Rliicie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen.

Fur den Wirkstoff Propazin besteht eine harmortisiBinstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im éa¥(|
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Propagtingemalf} Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hindlich
seiner humantoxikologischen Eigenschaften als @2at.3, R40 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkurmyy.
gemal Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) al&e G3rH351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen)
eingetragen.

5.31.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Fir Propazin liegt keine EU-Wirkstoffoewertung tdinblick auf das Austragspotential des Wirkstotfesv.
seiner Metaboliten mit dem Sickerwasser vor.

Propazin wurde im Zuge des Projekts GeoPEARL-Aaisticht berticksichtigt.
Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fiir Propazin-2-Hydroxy bei 0,5 % der
Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tber deg@&@essen, die max. Konzentration lag mit 0,032 ug/

allerdings unter dem Schwellenwert von 0,1 pg/l.

Zum im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA12Pwiederholt tiber 0,1 pg/l detektierten
Metaboliten 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (AtiazDesethyl-Desisopropyl) siehe 3.44.2.2.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten vopdzin
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.31.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigs\grogramm
i Wirkstoffbewertung # Austria®
Substanz Alias / Struktur g 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
_/ 4<NH
i N
Propazin 139-40-2 i N k.A. k.A. k.A. 1,0 0,0 0,065
—
R
Propazin-2- -/ H\NH KA KA KA 05 0,0 0,032
Hydroxy 7374-53-0 4<\IH</ 4<N o o o ' ' '
—

OH

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.31.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur die Beurteilung der biologischen Relevanz voopBzin-2-Hydroxy liegen zurzeit keine Daten vaiopazin-
2-Hydroxy weist jedoch eine ahnliche Grundstrulktig Terbuthylazin-2-Hydroxy (Metabolit von Terbuthyin)
und Atrazin-2-Hydroxy (Metabolit von Atrazin) aline EFSA-Schlussfolgerung zu Terbuthylazin-2-Hygro
sowie eine EU-Wirkstoffbewertung zu Atrazin-2-Hyrlydbestétigen, dass diese beiden Metaboliten bisgbg
nicht relevant sind. Daher ist auch fir Propazidy@iroxy davon auszugehen, dass dieser Metabolitsebals
biologisch nicht relevant anzusehen ist (keine ia@&te Aktivitat).

5.31.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Es liegen zurzeit weder Daten zum Wirkstoff Propagch zum Metaboliten Propazin-2-Hydroxy vor. Aulfiod

der Einstufung der Muttersubstanz Propazin alsdwgen ist der Metabolit Propazin-2-Hydroxy als
humantoxikologisch relevanter Metabolit zu bewerten
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5.32QUINMERAC

Factsheet

EU-Genehmigung 01/05/2011

EU-Erneuerung 30/04/2021

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Quinoline

Kultur Raps, Zuckerriibe, Futterriibe
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Butisan Gold, Butisan Top, Fuego Top, Goltix Titan
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/152f3.p

5.32.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Quinmerac wurde mit Richtlinie 2010/&U (EU, 2010c) vom 6. November 2010 in Anhangi d
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Quinmerac besteht keine harmonisidanstiEfung und Kennzeichnung, als Eintrag im Annexdst
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmenkld-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2010) wurde fiir
Quinmerac auch keine Einstufung und Kennzeichnumgeschlagen.

5.32.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten wurden im Zuge der EU-\&tokfbewertung (EFSA, 2010a) hinsichtlich ihres
Austragspotentials in das Grundwasser bewerteteleab.32.2-1):

» BH518-2
» BH518-5

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Quinmerac bzw. seine Metaboliten haben die Mitgliadten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hyen Grundwasserschutz zu beachten, wenn der VigffkatGebieten mit empfindlichen
Bdden und/oder schwierigen klimatischen Bedinguragesgebracht wirdDie Zulassungsbedingungen sollten
gegebenenfalls MalRnahmen zur Risikobegrenzung senfas

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Raps, 0,25 RyB&MLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur die Metaboliten BH518-2 und BH518-5 bei ungimesh Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,6 bzw. Bipggrundwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tiirden die beiden Metaboliten BH518-2 und
BH518-5 nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Quinmerac hinsichtlich ihrer biologischen und hutoaikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.32.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
HO.__O
; -1 cl N -
Quinmerac 00717-03-6 X <0,1 <0,1 <0,1 n.a. n.a.
=
HO__O
BH518-2 -/ “ N 1-3 3-10 01-1
) 90717-07-0 o - - o na na
OH
HO._O
BH518-5 k-A c Ny -OH 3-10 01-1 1-3 n.a. n.a.
=

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.32.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten BH518-2 und BH518-5 wurden im Rahrder EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010a) als
biologisch nicht relevant bewertet (keine herbizideivitat).

5.32.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2010ajden fir den Metaboliten BH518-2 folgende Daten
vorgelegt:

AMES-Test: Schwach positiv

e 1. Genmutation in Saugerzellen: Nicht aussagekrafti
« 2. Genmutation in Saugerzellen: Negativ

» Chromosomenabberation: Negativ

* Maus-Micronucleus-Test in vivo : Negativ

BH518-2 entsteht durch die Carboxylierung des Watfts Quinmerac und wurde in Metabolismusstudien an
Ratten bis zu max. 2,3 % im Faeces der Rattenifadat. Zu BH518-2 wurden im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung lediglich Studien zu Genotoxititorlegt. Aufgrund der Strukturéahnlichkeit zu
Muttersubstanz und der Tatsache, dass der Metaluglit im Rattenkdrper gebildet wird, wurde abgeledass
die vorhandene Datenlage ausreicht, BH518-2 alg nidevanten Metaboliten zu bewerten.

Aufgrund der vorhandenen Datenlage konnte fir detalbliten kein eigenstéandiger ADI-Wert abgeleitet
werden, es wurde jedoch davon ausgegangen, dassélallfallige Risikobewertung der ADI-Wert von
Quinmerac (0,08 mg/kg KG/Tag) herangezogen werdemn .k

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EU, 2010a) aeur fir den Metaboliten BH518-5 folgende Daten
vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Saugerzellen: Nicht aussagekréaftig
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

- 136 --



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

e 90-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL =216 mg/kg KG/Tag (basierend auf Hyalin-Bigérungen und Hyperplasien in
Nierenkanélchen bei Mannchen und epithelialen Vhg&igoungen in Nierenkanalchen bei
Weibchen bei 918 mg/kg KG/Tag)
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getiesDosis)
0 NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag (htéchste getestebsis, keine teratogene Eigenschaften)

BH518-5 wurde nicht in Metabolismusstudien an Ruitientifiziert. Aufgrund der Ergebnisse der voeggen
Studien wurde im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertuhgedeitet, dass BH518-5 ein nicht relevanter Mdiabo
ist, und dass seine Toxizitat vergleichbar/geringteals fir die Muttersubstanz Quinmerac. Es wikela
eigenstandiger ADI-Wert fur BH518-5 abgeleitetwesde jedoch davon ausgegangen, dass fur eindigéfa
Risikobewertung der ADI-Wert von Quinmerac (0,08kggkG/Tag) herangezogen werden kann.

Basierend auf dem ADI-Wert der Muttersubstanz Qeiran (0,08 mg/kg KG/Tag) liegt die MTK fur BH518-2
und BH518-5 im Grund- und Trinkwasser bei in Sunié pg/l.
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5.33S-METOLACHLOR

Factsheet

EU-Genehmigung 1/04/2005

EU-Erneuerung 31/07/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Chloroacetanilide

Kultur Mais, Hirse, Sojabohne, Olkiirbis, Zuckerriibe, ...
Inverkehrbringungsmenge 2012 Hoch (25 -100t)

Produkte Dual Gold, Dual Gold 960 EC, Gardo Gold, Primagi@oid

EFSA-Schlussfolgerung

5.33.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff S-Metolachlor wurde mit Richtlinie @8/3/EG (EU, 2005a) vom 19. Januar 2005 in Anhathey |
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff S-Metolachlor bestehtedimrmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, als&g
im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2f)08-Metolachlor ist, gemafR Richtlinie 67/548/HEJ,
1967) hinsichtlich seiner humantoxikologischen Bigghaften als Xi, R43 (Sensibilisierung durch Hantkkt
moglich), bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (Eu08f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachen) eingetragen.

5.33.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von S-Metolachlor wurdenduge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.33.2-1):

* S-Metolachlor-Sulfonsaure (CGA 354743, Racemat: (38A168)
» S-Metolachlor-Saure (CGA 51202, Racemat: CGA 351916

+ CGA 368208

+ CGA357704

» CGA37735
» CGA50267
» CGA50720

* NOA 413173

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff S-
Metolachlor bzw. seine Metaboliten haben die Médétaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hyer Gefahr einer Verschmutzung des Grundwasserstdden Wirkstoff oder seine
Abbauprodukte CGA 51202 und CGA 354743 besondexehBeng zu schenken, wenn der Wirkstoff in Gebieten
mit labilen Boden und/oder Klimabedingungen ausgetrwird. Gegebenenfalls sind MaRhahmen zur
Risikobegrenzung zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 1,25 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur die Metaboliten S-Metolachlor-Sulfonsaure uni&tolachlor-Saure bei unguinstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovmon etwa 7 bzw. 0,8 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Das Austragspotdiitigie anderen Metaboliten konnte aufgrund fehéend
Stoffeigenschaften nicht berechnet werden. Basikaeih Lysimeterstudien, die im Zuge der EU-
Wirkstoffbewertung eingereicht wurden, ist bei ungfigen Boden- und Witterungsbedingungen fiir die
Metaboliten CGA 368208, CGA 357704, CGA 37735, C&R67, CGA 50720 und NOA 413173 eine
Jahresmittelkonzentration tiber 0,1 pg/l nicht assklieRen.
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Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20tdirden fiir S-Metolachlor-Sulfonséaure und S-
Metolachlor-Saure in 30,8 bzw. 6,5 % der Grundwabssessstellen Uberschreitungen von 0,1 pg/l mit
maximalen Konzentrationen von 8,82 bzw. 0,917 fegligestellt. Die BG wurde flir S-Metolachlor-Sukénre
und S-Metolachlor-Saure in 36,8 bzw. 8,0 % der @wamsser-Messstellen tUberschritten.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von S-
Metolachlor hinsichtlich ihrer biologischen und ramtoxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 5.33.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenernentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Audria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® 201(? 9
Substanz CA-Nummer Struktur
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hg/) (Hg/) (%) (%) (Hg/)
-/ N
S-Metolachlor N <0,1 <0,1 <0,1 4,0 1,0 0,28
87392-12-9 —
[e] Cl
ESA, »_/ -
S-Metolachlor- CGA 354743, N
Sulfonsaure CGA 380168/ I om 3-10 > 10 3-10 368 30.8 8,82
171118-09-8 %
OA, y P
S-Metolachlor- CGA 51202,
Saure CGA 351916/ N}—/(O 0,1-1 >10 0,1-1 8,0 6,5 0,917
152019-73-3 o OH
-1 NH
CGA368208 | 005 7o o kA. 3-10 1-3 na. na -
o’§\O
CGA 357704 -/ > Lon kA 3-10 01-4 na na -
1217465-10-5 N - ' < '
o OH
-/
CGA 37735 97055.05.5 C%N;j kA. 01-1 01-1 na. na -
o OH
o
-/ P
CGA 50267 82508-03.0 C%““ on KA. 3-10 01-1% n.a. na -
-/
CGA 50720 152019-74-4 C%NHO KA. 3-10 01-1 n.a. na -
] OH
o)
-y \HLOH o
NOA 413173 |, o0or 10g éqﬁ’éio” k.A. 1-3 01-1 na. na ;

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Schatzung unter Einbezug der Lysimeterergebnisse

€ Ohne enantiomere Differenzierung (Racemat)

5.33.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff S-Metolachlor liegt keine EFSAHBgssfolgerung vor. Im Rahmen der EU-
Wirkstoffbewertung kam der Rapporteur (RMS Belgigaloch zum Schluss, dass die Metaboliten S-
Metolachlor-Saure, S-Metolachlor-Sulfonsédure, C@&8308 und CGA 50720 biologisch nicht relevant sind.
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Die biologische Aktivitat des Metaboliten CGA 354A@urde bisher in der EU-Wirkstoffbewertung nicht
bertcksichtigt. Fir die Beurteilung der biologisetierbiziden Aktivitat liegt jedoch eine Studie vDie
herbizide Wirkung von CGA 357704 wurde im Verglemir Muttersubstanz gegen die Pflanzenafteena
fatua, Setaria faberi, Sinapsis arvensal Stellaria mediagetestet. Die vorliegende Studie lasst den Schaluss
dass der Metabolit CGA 357704 als nicht relevansihtlich herbizider Aktivitat einzustufen ist.

Fur die Beurteilung der biologischen Aktivitat déetaboliten CGA 37735, CGA 50267 und NOA 413178die
zurzeit keine eigenen Daten aus der EU-Wirkstofireung vor, es kann jedoch auf Daten zuriickgegriffe
werden, die fiir die Metaboliten S-Metolachlor-Saéure und CGA 50720 eingereicht wurden. Der Mditabo
NOA 413173 weist eine ahnliche chemische StrukierSv¥Metolachlor-Sulfonsaure, die Metaboliten CGA
37735 und CGA 50267 eine ahnliche Struktur wieMetabolit CGA 50720 auf. Aufgrund der chemisch
ahnlichen Eigenschaften und in Analogie zu Dimetl@c(éhnliche Metaboliten biologisch nicht aktli@gt die
Annahme nahe, dass die Metaboliten CGA 37735, C&%65 und NOA 413173 keine biologische Aktivitat
zeigen und somit als biologisch nicht relevant bésteverden konnen (keine herbizide Aktivitat).

5.33.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Zu den Metaboliten S-Metolachlor-Saure, S-Metolacl8ulfonsaure, CGA 50720, CGA 357704, CGA 368208,
CGA 50267, NOA 413173 und weiteren hier nicht geram Metaboliten (NOA 436611, SYN 542488, SYN
542689, SYN 542690, SYN 542691, SYN 542692, SYNGR¥2 SYN 545026, SYN 545027 und SYN 542493)
wurde im Auftrag des BMG (GZ BMG-75310/0011-11/B/2811) eine humantoxikologische Stellungnahme im
Jahr 2011 durch die AGES, I-PSM, verfasst (I-PSM82011 vom 11.5.2011). Seitdem wurden keine neuen
Daten vorgelegt/evaluiert. Die Bewertung aus 20dtlsbmit weiterhin ihre Giltigkeit.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten S-Metolachlor-Sulfonsaure
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
» LDsodermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
» Hautreizung (Kaninchen): Nicht reizend
* Augenreizung (Kaninchen): Leicht reizend
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOEL =461 mg/kg KG/Tag (basierend auf Befundenleiehten Hypertrophie der Leber bei

1638 (NOAEL) mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

In Tests fur akut orale und akut dermale Toxizitéist S-Metolachlor-Sulfonsaure eine vergleichbeoeizitat
wie die Muttersubstanz S-Metolachlor auf. Weder &dachlor noch S-Metolachlor-Sulfonséure sind hbatv.
augenreizend. In der 90-Tage-Studie mit dem Meiismolvar der NOEL hoher (461 mg/kg KG/Tag) als der
NOAEL der Muttersubstanz S-Metolachlor (20 mg/kg/K&y). S-Metolachlor-Sulfonsaure war nicht
genotoxisch in den Studien. Der Metabolit konnteTierversuch in den entsprechenden ADME-Untersugénon
an der Ratte nur zu einem geringen Teil (max. @p)4achgewiesen werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten ist S-MettdaeBulfonsaure als humantoxikologisch nicht reldea
Metabolit zu bewerten, fir den eine MTK im GrundduTrinkwasser abgeleitet werden kabDa. die Toxizitat

des Metaboliten vergleichbar/geringer als die Titkizder Muttersubstanz angesehen wurde, wird dir d
Metaboliten der ADI-Wert der Muttersubstanz S-Matdllor (0,1 mg/kg KG/Tag) herangezogen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten S-Metolachlor-Saure
folgende Daten vorgelegt:

* LDsporal (Ratte), > 2000 mg/kg KG/Tag
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» LDsodermal (Ratte) > 1333 mg/kg KG/Tag
» Hautreizung (Kaninchen): Nicht reizend
* Augenreizung (Kaninchen): Reizend
» Hautsensibilisierung (Meerschweinchen): Sensilettesnd
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0o NOEL =62 mg/kg KG/Tag (basierend auf den Entzigdnnder Harnblase bei 1002 (NOAEL)
mg/kg KG/Tag, die jedoch als sehr unspezifischel&f angesehen werden)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 1000 mg/kg KG/Tag (hochste getiesDosis)
0 NOAEL (fetal) = 1000 mg/kg KG/Tag (htchste getestebsis, keine teratogene Eigenschaften)

In Tests fur akut orale und akut dermale Toxizitétst S-Metolachlor-Saure eine vergleichbare Td&iziu
Muttersubstanz S-Metolachlor auf. Weder S-Metolachbch S-Metolachlor-Saure sind hautreizend, S-
Metolachlor-Saure ist aber im Unterschied zu Matibstanz augenreizend und hautsensibilisiererdkrl80-
Tage-Studie mit dem Metaboliten war der NOAEL weksemhoher (1002 mg/kg KG/Tag) als der NOAEL der
Muttersubstanz S-Metolachlor (20 mg/kg KG/Tag). tdMachlor-S&ure war nicht genotoxisch in den
entsprechendein vitro undin vivo Studien. Der Metabolit konnte im Tierversuch iméntsprechenden ADME-
Untersuchungen an der Ratte nicht nachgewieserewerd

Basierend auf den vorliegenden Daten ist S-Mettdae®aure als humantoxikologisch nicht relevantetabolit
zu bewerten, fur den eine MTK im Grund- und Trinks@r abgeleitet werden kamra die Toxizitat des
Metaboliten vergleichbar/geringer als die Toxizdat Muttersubstanz angesehen wurde, wird fir den
Metaboliten der ADI-Wert der Muttersubstanz S-Matdllor (0,1 mg/kg KG/Tag) herangezogen.

Auf Basis des ADI-Werts der Muttersubstanz S-Metblar ergibt sich fiir S-Metolachlor-Sulfonséaure (#d
Metolachlor-Saure eine MTK von in Summe 133 pg/l.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten CGA 368208 folgende
Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotoatzit

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist CGA 368208eevergleichbare Toxizitat zu Muttersubstanz S-dlathlor
auf. CGA 368208 war nicht genotoxisch im Test fémnGtoxizitat in Bakterien. Andere Tests zur Geniatitit
wurden nicht vorgelegt. Der Metabolit konnte imrersuch in den entsprechenden ADME-Untersuchuagen
der Ratte zu einem geringen Anteil (max. 0,08 %chgawiesen werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten zu Genotéxidediglich ein AMES-Test und eine DEREK Analyse
liegen vor) kann der Metabolit im ersten Schrit laimantoxikologisch relevanter Metabolit bewentetden. Da
CGA 368208 grol3e Strukturahnlichkeit zu anderenedalchlor-Metaboliten hat (die eine gute Daterbasar
Genotoxizitat haben) und CGA 368208 keine bekanfutektionellen Gruppen enthalt, die eine potengiell
Genotoxizitat prognostizieren wirden, kann fir Metaboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser voii ®
po/l abgeleitet werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten CGA 357704 folgende
Daten vorgelegt:

* LDsporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

 AMES-Test: Negativ
« DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotoatzit
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Im Test fUr akut orale Toxizitat weist CGA 35770deevergleichbare Toxizitat zu Muttersubstanz S-dlathlor
auf. CGA 357704 war nicht genotoxisch im Test fémnGtoxizitat in Bakterien. Andere Tests zur Genialitit
wurden nicht vorgelegt. Der Metabolit konnte imrersuch in den entsprechenden ADME-Untersuchuagen
der Ratte zu einem geringen Anteil (max. 0,21 %&hgawiesen werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten zu Genotéxidediglich ein AMES-Test und eine DEREK Analyse
liegen vor) kann der Metabolit im ersten Schri#t laimantoxikologisch relevanter Metabolit bewentetden. Da
CGA 357704 grol3e Strukturahnlichkeit zu anderenedalchlor-Metaboliten hat (die eine gute Daterbasi
Genotoxizitat haben) und CGA 357704 keine bekanfutektionellen Gruppen enthalt, die eine potengiell
Genotoxizitat prognostizieren wirden, kann fir Metaboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser voii ®
po/l abgeleitet werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Niederl@ndurden fir den Metaboliten CGA 37735 keine
Daten vorgelegt. Basierend auf den fehlenden Datgbenotoxizitat kann der Metabolit im ersten Sthis
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertetdes. Da CGA 37735 groRe Strukturédhnlichkeit zueaed
S-Metolachlor-Metaboliten hat (die eine gute Daseib zu Genotoxizitdt haben) und CGA 37735 keine
bekannten funktionellen Gruppen enthélt, die etenqeielle Genotoxizitéat prognostizieren wirdemrkéir den
Metaboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser vaii® pg/l abgeleitet werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten CGA 50267 folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
« DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotoatzit

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist CGA 5026RAeiergleichbare Toxizitat zu Muttersubstanz S-Néetdor
auf. CGA 50267 war nicht genotoxisch im Test fun@exizitat in Bakterien. Andere Tests zur Genatitét
wurden nicht vorgelegt. Der Metabolit konnte imrersuch in den entsprechenden ADME-Untersuchuagen
der Ratte nicht nachgewiesen werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten zu Genotéxidediglich ein AMES-Test und eine DEREK Analyse
liegen vor) kann der Metabolit im ersten Schri#t laimantoxikologisch relevanter Metabolit bewentetden. Da
CGA 50267 grol3e Strukturdahnlichkeit zu anderen $eMehlor-Metaboliten hat (die eine gute Datenbasis
Genotoxizitat haben) und CGA 50267 keine bekanfitektionellen Gruppen enthélt, die eine potenzielle
Genotoxizitat prognostizieren wirden, kann fir Meataboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser voii ®
po/l abgeleitet werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgien)rden fiir den Metaboliten CGA 50720 folgende Daten
vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotoatzit

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist CGA 5072@eiergleichbare Toxizitat zu Muttersubstanz S-Néetdor
auf. CGA 50720 war nicht genotoxisch im Test fun@exizitat in Bakterien. Andere Tests zur Genatibét
wurden nicht vorgelegt. Der Metabolit konnte imrersuch in den entsprechenden ADME-Untersuchuagen
der Ratte zu einem geringen Anteil (< 1 %) nachgeem werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten zu Genotéxidediglich ein AMES-Test und eine DEREK Analyse
liegen vor) kann der Metabolit im ersten Schri#t laimantoxikologisch relevanter Metabolit bewentetden. Da
CGA 50720 grof3e Strukturahnlichkeit zu anderen $eMehlor-Metaboliten hat (die eine gute Datenbasis
Genotoxizitat haben) und CGA 50720 keine bekanfitektionellen Gruppen enthélt, die eine potenzielle
Genotoxizitat prognostizieren wirden, kann fir Metaboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser voii ®
pa/l abgeleitet werden.
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Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Belgienrden fiir den Metaboliten NOA 413173 folgende
Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
« DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotoatzit

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist NOA 413178Bevergleichbare Toxizitat zu Muttersubstanz S-d¥thlor
auf. NOA 413173 war nicht genotoxisch im Test fian@Gtoxizitéat in Bakterien. Andere Tests zur Geniaiiti
wurden nicht vorgelegt. Der Metabolit konnte imrersuch in den entsprechenden ADME-Untersuchuagen
der Ratte nicht nachgewiesen werden.

Basierend auf den vorliegenden Daten zu Genotéxidediglich ein AMES-Test und eine DEREK Analyse
liegen vor) kann der Metabolit im ersten Schri#t laimantoxikologisch relevanter Metabolit bewentetden. Da
NOA 413173 groRe Strukturdhnlichkeit zu anderen@&elhchlor-Metaboliten hat (die eine gute Daterbasi
Genotoxizitat haben) und NOA 413173 keine bekanfitektionellen Gruppen enthalt, die eine potengiell
Genotoxizitat prognostizieren wirden, kann fir Metaboliten ein MTK im Grund- und Trinkwasser voii ®
po/l abgeleitet werden.

- 143 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

5.34SULCOTRION

Factsheet

EU-Genehmigung 01/09/2009

EU-Erneuerung 31/08/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Benzoylcyclohexandione

Kultur Mais

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)

Produkte Zur Zeit keine Zulassung

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/150r.p

5.34.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Sulcotrion wurde mit Richtlinie 20085/EG (EU, 2008g) vom 19. Dezember 2008 in AnHang
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fir Sulcotrione tritt die harmonisierte Eiriung und Kennzeichnung mit 01. Januar 2015 aftKr
(Verordnung (EU) Nr. 944/2013 der Kommission von©Rtober 2013) wobei die RAC-Bewertung schon 2011
veroffentlicht wurde (ECHA/RAC/CLH-0O-0000002100-98/F, 27 Oktober 2011). In der RAC-Bewertung ist
Sulcotrione gemaR Richtlinie 67/548/EC (EU, 196m}ichtlich seiner humantoxikologischen Eigensaatils
Xi, R43 (Sensibilisierung durch Hautkontakt mégjickn, R48/22 (Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster
Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durcbctiicken) und Repr Cat 3, R63 (Kann das Kind im
Mutterleib méglicherweise schadigen) bzw. geméaloktarung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Skin Sehs. 1
H317 (Kann allergische Hautreaktionen verursach8hDT RE 2, H373 (Kann die Organe schadigen bei
langerer oder wiederholter Exposition) und RepH261d (Kann vermutlich das Kind im Mutterleib sdigen)
bewertet worden.

5.34.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Sulcotrion wurden iogg der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008b)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.34.2-1):

e 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzoesaure (CMBA)

In der Durchfuihrungsverordnung 540/2011 (EU, 20Kl zu einer méglichen Grundwassergefahrdungndurc
den Wirkstoff Sulcotrion bzw. seine Metabolitendebesonderen Bestimmungen angefihrt.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,45 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fir den Metaboliten 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzéase bei unglinstigen Boden- und Witterungsbedingung
mit Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,3 pg/grundwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20%iirden weder Sulcotrion noch sein Metabolit
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswabhlkriterien (getuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten voonditibn
hinsichtlich ihrer biologischen und humantoxikolegfien Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.34.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
o O Cl
’ -/
Sulcotrion 99105-77-8 . J <01 k.A. <01 n.a. n.a.
é’ "o
2-Chlor-4- g7
Methylsulfonyl- ng?o'\gg_lzl HOK@ , 1-3 k.A. 01-1 n.a. n.a.
benzoesaure o

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa RBadentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.34.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzoesaurerde im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA,
2008b) als biologisch nicht relevant bewertet (kdierbizide Aktivitat).

5.34.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008b)yden fiir den Metaboliten 2-Chlor-4-
Methylsulfonylbenzoeséaure folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG
* LDsgpdermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG
* LCsgqoral (Ratte) > 4,31 mg/L
e Hautreizung (Kaninchen): keine
* Augenreizung (Kaninchen): reizend
» Hautsensibilisierung (M&K-Test, Meerschweincherjcht positiv
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e 28-Tage-Studie, oral (Ratte):
0o NOAEL = 1000 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der héten getesteten Dosis)
» 28-Tage-Studie, inhalatorisch (Ratte):
0 NOAEL = 1.2 ug/l (reversible Metaplasie des ventedialen Epithels des Larynx)
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0o NOAEL =763 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der hétdn getesteten Dosis)
» 1-Generationenstudie zu Reproduktionstoxizitat tgyat

0 NOAEL (Reproduktion) > 969 mg/kg KG/Tag (keine Regwktionstoxizitat in der héchsten

Dosis)

0 NOAEL (parental) = 247 mg/kg KG/Tag (basierend aeffminderter Futteraufnahme bei 969

mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) > 969 mg/kg KG/Tag (keine fetalen &fte in der hochsten Dosis)

In allen akuten, subchronischen und reproduktiodiisttogischen Studien zeigt 2-Chlor-4-
Methylsulfonylbenzoeséaure, die nicht im Rattenmeliainus identifiziert wurde, eine sehr geringe Td#t. Im
Vergleich zum Wirkstoff Sulcotrione liegen die NOBR&in den Studien mit 2-Chlor-4-
Methylsulfonylbenzoesaure mehrere GroRenordnungbarhDie Effekte, die dazu geflhrt haben, dass
Sulcotrione vom RAC als entwicklungstoxisch eingésivurde (erhthte Sterberate der Feten in denmget
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nach der Geburt in der Mehrgenerationsstudie ateRatvurden mit 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzoesgéaicht
beobachtet. Im europaischen Bewertungsverfahre8AEE008b) wurde 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzoesaur
daher als ein humantoxikologisch nicht relevantetdiolit bewertet. Auf Basis der Studien mit dentabeliten
wurde fir 2-Chlor-4-Methylsulfonylbenzoeséaure dgeaer ADI-Wert von 0,2 mg/kg KG/Tag abgeleitet.

Auf Basis dieses ADI-Werts liegt die MTK fur 2-Chld-Methylsulfonylbenzoesdure im Grund- und Trinkser
bei 266 ugl/l.
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5.35TEMBOTRION

Factsheet

EU-Genehmigung 01/05/2014

EU-Erneuerung 30/04/2024

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Benzoylcyclohexandione

Kultur Mais, Mohn

Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Laudis

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/3184.h

5.35.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Tembotrion wurde mit der Durchfiihrevgrordnung 1192/2013 (EU, 2013b) vom 22. November
2013 gemal’ Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009 igmigt. Fir Tembotrione besteht noch keine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung alsr&gntm Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU,
2008f), es liegt jedoch der RAC Bewertungsberi€htH-0-0000002527-72-03/F, 4. Juni 2013) vor. Im RAC
Bewertungsbericht wurde flr Tembotrion die Einstigfuind Kennzeichnung fiir humantoxikologische Efekt
gemal Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) als Repr. @aR63 (Kann das Kind im Mutterleib moglicherveeis
schadigen), Xn, R48/22 (Gesundheitsschadlich: Gefatster Gesundheitsschiden bei langerer Expositicch
Verschlucken) und Xi, R43 (Sensibilisierung durciutkontakt méglich) bzw. gemaf Verordnung (EC)
1272/2008 (EU, 2008f) als Rep. 2, H361d (Kann velintudas Kind im Mutterleib schadigen), STOT RE 2,
H373 (Kann die Organe schadigen bei langerer odstesholter Exposition) und Skin Sens 1, H317 (Kann
allergische Hautreaktionen verursachen) unterlréiteRAC Bewertungsbericht wird festgehalten, ddas
entwicklungstoxische Potenzial von Tembotrione aitén (verzdgerte pre- und postnatale Entwicklugrg d
Foeten) auf die Tyrosinamie in Muttertieren zurlidkihren ist. Tyrosindmie (Erhéhung der Aminosauyeosin
durch die Inhibition des Enzyms 4-hydroxy-phenylpsatedioxygenase (HPPD)) wurde in fast allen Studié
Tembotrione in Ratten beobachtet; die Leiteffelde Tyrosinamie sind Effekte auf Augen, Leber undkreas.

5.35.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Tembotrion wurden ing& der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2013)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.35.2-1):

«  AE 0456148 (M6)
«  AE 0968400 (M1)
«  AE 1392936 (M2)
«  AE 0941989 (M3)
«  AE 1124336 (M7)

In der Durchfuihrungsverordnung 1192/2013 (EU, 208l zu einer mdglichen Grundwassergefahrdungrdur
den Wirkstoff Tembotrion bzw. seine Metabolitendeebesonderen Bestimmungen angefiihrt.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,1 kgit&yILFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass fir
den Metaboliten AE 0456148 bei ungunstigen Boded-\Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir die anderen Metaboliten igsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria
vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&ijrden weder Tembotrion noch seine
Metaboliten analysiert.

- 147 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Tembotrion hinsichtlich ihrer biologischen und humwxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 5.35.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hall)
.
Fj»F
Tembotri -/ P! <01 KA <01
embotrion 335104-84-2 , A, , n.a. n.a.
So <
6 ©
v
F——F
M6 / o ¢ o
AE 0456148 1-3 k.A. 0,1-1 n.a. n.a.

120100-77-8 HO

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.35.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit AE 0456148 wurde im Rahmen der EUatnffbewertung (EFSA, 2013) als biologisch nicht
relevant bewertet (keine herbizide Aktivitat).

5.35.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2013Yaan flir den Metaboliten AE 0456148 folgende Daten
vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):

0o NOAEL = 162 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduzierteutterkonsum und reduzierter
Gewichtszunahme, sowie auf erhdhter BlutbildundanMilz bei 1436 mg/kg KG/Tag; keine
Tyrosindmieeffekte auf Leber, Pankreas und Augen)

AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

AE 0456148 wurde in den entsprechenden ADME StuaiieRatten bis zu maximal 1.5 % im Urin identifizie
AE 0456148 entsteht durch die Abspaltung des CyoiglhRings von Tembotrione. Nach einmaliger oraler
Aufnahme zeigte AE 0456148 vergleichbare ToxiZit&is, > 2000 mg/kg KG/Tag) wie die Muttersubstanz
Tembotrione (L3, > 2500 mg/kg KG/Tag). AE 0456148 war nicht gen@olx in den vorgelegten vitro
Studien. Die Gegentberstellungen von vergleichbsubehronischen Toxizitatsstudien (90-Tage Ratien
fur AE 0456148 keine Effekte auf Augen (Triibung @ernea, Nicht-reversible Neovaskularisation dem€a)
und Leber (erhéhter Cholesterinspiegel, erhdhtéetgewicht, diffuse zentrilobulare Hypertrophie teber) bis
zur maximal getesteten Dosis (1436 mg/kg KG/Taghrend diese Effekte in der vergleichbaren Studlie m
Tembotrione schon bei 4,45 mg/kg KG/Tag beobaattetlen. Die verzdgerte pre- und postnatale Entwindl
der Foten in der Entwicklungstoxizitatsstudie nat Muttersubstanz an Ratten wurde vom RAC auf die
Tyrosindmieeffekte von Tembotrione zurlickgefiihgzoBindmie wurde in allen Rattenstudien (wiedegholt
Exposition) mit Tembotrione beobachtet, jedoch nictder 90-Tage Studie an Ratten mit AE 0456148 b
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héchsten getesteten Dosis. Daher wird schlussgafolipss AE 0456148 aufgrund des Fehlens von durch
Tyrosindmie verursachten Effekten keine entwickiiogischen Eigenschaften auf Ratten-Féten aufwiist.
0456148 wird daher als ein nicht humantoxikologisglbvanter Metabolit angesehen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2013yaeuflir den Metaboliten AE 0456148 ein eigener ADI-

Wert von 0,2 mg/kg KG/Tag abgeleitet. Basierenddies$em ADI-Wert liegt die MTK fur AE 0456148 im
Grund- und Trinkwasser bei 266 pg/l.
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5.36 TERBUTHYLAZIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2012

EU-Erneuerung 31/12/2021

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Chlortriazine

Kultur Mais, Sorgumhirse, Lupinie

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr hoch (> 100 t)

Produkte Artett, Gardo Gold, Primagram Gold, Calaris, Aspea, Aspect,
Spectrum Gold, Successor T

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/1960.p

5.36.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Terbuthylazin wurde mit der Durchfillmgsverordnung 820/2011 (EU, 2011f) vom 16. August
2011 gemal’ Verordnung 1107/2009 (EU, 2009b) gergthRiir den Wirkstoff Terbuthylazin besteht keine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, alsr&gnim Annex VI der Verordnung 1272/2008 (EU, 2008
In der EFSA-Schlussfolgerung (2011) zu Terbuthylawirrde seitens der Experten vorgeschlagen, Teylaatih
gemal Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) mit Xn, 2288ndheitsschadlich beim Verschlucken) und R40
(Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) bzw. gemé&f®idnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Acute hx.
H332 (Gesundheitsschadlich beim Einatmen) und Qald351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen) einzestuf
Dieser Vorschlag erfolgte auf Basis der erhdhteidknzen der Tumoren der Brustdriisen in weiblicBgirague-
Dawley (SD) und Wistar Ratten.

Waéhrend die Humanrelevanz der Terbuthylazin-indtetieBrustdrisentumoren in SD-Ratten vom européisch
Expertengremium als fraglich angesehen wurde (edenin Anlehnung an Atrazin davon ausgegangen, 8Bss
Ratten einen grundlegend unterschiedlichen horrhgaesteuerten Alterungszyklus der Reproduktionstega
haben, der mit den humanen hormonellen Steuertungetinblick auf Entstehung der Brustdriisentumohi
vergleichbar ist), konnten die Zweifel auf Humaex@nz im Hinblick auf erhéhte Inzidenzen der
Brustdriisentumore in Wistar Ratten wissenschaftlicht ausgeraumt werden.

Basierend auf der EFSA-Schlussfolgerung (EFSA, 20dtde in der Durchfihrungsverordnung 820/2011,(EU
2011f) folgendes festgehalterDer Antragsteller hat bestatigende Informationerzuéegen Uber die Relevanz
der Metaboliten MT1 (N-tert-Butyl-6-chlor-1,3,5ddin-2,4-diamin), MT13 (4-(tert-Butylamino)-6-(etdayino)-
1,3,5-triazin-2-ol oder 6-Hydroxy-N2 - ethyl-N4rttbutyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin) und MT14 (4-Aroué-(tert-
butylamino)-1,3,5-triazin-2-ol oder N-tert-Butyldroxy-1,3,5-triazin-2,4-diamin) sowie der nicht
identifizierten Metaboliten LM1, LM2, LM3, LM4, LMfid LM6 im Hinblick auf Krebs, wenn Terbuthylazin
geman der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter ,Kearmutlich Krebs erzeugen' eingestuft wird."

Mit 21. Oktober 2014 hat die ECHA die 45tagige Hts Dezember 2014) fur die Einreichung von
Kommentaren zum CLH-Bericht des berichterstattenMdigliedstaates Grof3britannien eingeleitet. Der
berichterstattende Mitgliedstaat GroRRbritannienifma€ LH-Bericht vorgeschlagen, Terbuthylazin mitude Tox.
4: H302, STOT RE 2; H373 und Carc 2; H351, einZaestu

5.36.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Terbuthylazin wurdernduge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.36.2-1):

» Terbuthylazin-Desethyl (GS 26379, MT1)

» Terbuthylazin-2-Hydroxy (GS 23158, MT13)

» Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl (GS 28620, MT14)
¢ LM1 (Ammelid, GS 35713, MT24)

s LM2(MT28)
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. LM3
«  LM4 (GS 40436)

.« LM5 (GS 16984, MT 23)
. LM6

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Terbuthylazin bzw. seine Metaboliten haben die Mittstaaten entsprechend der Durchfiihrungsveroginun
820/2011 (EU, 2011f)den Schutz des Grundwassers zu beachten, wenWilkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Béden und/oder unter schwierigenddischen Bedingungen ausgebracht wird. Die
Anwendungsbedingungen missen MalRnahmen zur Rigikokang sowie die Verpflichtung umfassen, in
gefahrdeten Gebieten gegebenenfalls Uberwachungsprone zur Uberpriifung einer moglichen
Grundwasserkontamination durchzuftihren. Der Antraliex hat bestatigende Informationen vorzulegeeridie
Bewertung der Grundwasserexposition hinsichtlichrdeht identifizierten Metaboliten LM1, LM2, LMBM4,
LM5 und LM6.“

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,75 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten Terbuthylazin-Desethyl bei ungfigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

In GeoPEARL-Austria wurde von einer Berechnungdigrbeiden Hauptmetaboliten Terbuthylazin-2-Hydroxy
und Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl abgeseherhetits Berechnungen, die im Zuge der EU-Bewertung
vorgelegt wurden (EFSA, 2011), einen massiv Ubétztén Austrag fur die beiden Metaboliten ergabhisi
auch Tabelle 5.36.2-1). Die Diskrepanz zwischenBEnechnungsergebnissen und den Ergebnissen der
Lysimeter- bzw. Freilandversickerungsstudien ind-dieser beiden Metaboliten ist nicht restlos gekidirfte
in erster Linie aber auf das Fehlen von adaquatdhwertszeiten und auf Nichtberlcksichtigung voge@:
sorption“-Effekten bei der Berechnung zurtckzufithgein. Setzt man die Ergebnisse der
Freilandversickerungsstudien dieser beiden Mettoih Beziehung zu den Berechnungsergebnissen fur
Terbuthylazin-Desethyl, ist zu erwarten, dass diehJahresmittelkonzentrationen fiir Terbuthylazidygiroxy
auf ahnlichem Niveau bewegen wie fur Terbuthyld2esethyl (um 0,2 pg/l). Im Falle von Terbuthyla2in-
Hydroxy-Desethyl sind mdglicherweise auch etwasehéliKonzentrationen im Sickerwasser moglich.

Das Austragspotential fur die Metaboliten LM1, LM2V13, LM4, LM5 und LM6 konnte aufgrund fehlender
Daten zu den Stoffeigenschaften nicht mit GeoPEARiktria berechnet werden. Basierend auf Ergebnigsen
Lysimeterstudien und Feldversickerungsstudienjrdiguge der EU-Bewertung (EFSA, 2011) evaluiertaeur,
ist fur die Metaboliten LM3, LM5 und LM6 bei ungitiigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen bis zu 1 pg/l zu rechbDas Austragspotential fur die Metaboliten LMM2 und
LM4 ist demnach als bedeutend geringer einzust{sféhl pg/l).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fiir Terbuthylazin-Desethyl bei 2,0 %
der Grundwasser-Messstellen Konzentrationen Ullan @) gemessen (4,5 % Uber der BG), die max.
Konzentration lag bei 0,61 pg/L. Fur Terbuthyla2idydroxy und Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl wardin
je 0,5 % der Grundwassermessstellen Uberschreitumeg Schwellenwertes von 0,1 pg/l festgestedt, di
maximale Konzentration flr Terbuthylazin-2-Hydrdag bei 0,28 pg/l, die fur Terbuthylazin-2-Hydroxy-
Desethyl bei 0,118 pg/l. Die Metaboliten LM1, LM2V13, LM4, LM5 und LM6 wurden im GZUV-
Sondermessprogramm 2010 nicht analysiert.

Zum im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA12Pwiederholt tiber 0,1 pg/l detektierten
Metaboliten 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (AtiazDesethyl-Desisopropyl) siehe 3.44.2.2.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Terbuthylazin hinsichtlich ihrer biologischen unghfntoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.36.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g g
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(nafl) (na/l) (%) (%) (nafl)
/ I
Terbuthylazin . NZN <01 <01 <01 55 15 1,3
-41- |
5915-41-3 Sy NK
Cl
Terbuthylazin- GS 26379, MT1/ A
Desethyl 30125-63-4 g \( 01-1 <01 01-1 45 20 0.61
Ho,NT N7 NH
Terbuthylazin-2-  GS 23158, MT13/ JO\H
erbut ylazin-z- , d
NAN 3-10 <0,1 0,1-% 1,5 0,5 0,28
Hydroxy 66753-07-9 iy Nk
/]O\H
Terbuthylazin-2-  GS 28620, MT14 / P
Hydroxy-Desethyl 66753-06-8 o \( 1-3 <0.1 0.1-% 1.0 0.5 0118
H,N™ N7 NH
Ammelid,
6-Amino-1,3,5- j\”
LM1 Triazin-2,4-Dion, )N\/ N k.A. <0,1 <0,1 n.a. n.a. -
GS 35713, MT24/  HO™ SN “NH,
645-93-2
MT28 / by
o
LM2 K L % kKA. <0,1 <o,1 n.a. n.a. -
A H,N SNTONH o
/ P pr
LM3 k'A N )N§< k.A. 01-1 01-4 n.a. n.a. -
o HO N
GS 40436 / oo
LM4 KA. L 3& k.A. <01 <01 n.a. n.a. -
/ OH
LM5 GS 16984, MT 23 N KA. 01-1 01-4 na. na. -
k.A. < \(
HO N NH
/ ]
LM6 - oy K.A. 0,1-1 0,1-4 n.a. n.a. -
k.A. < \(
HO N NH

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:iiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Keine Berechnung mit GeoPEARL-Austria, ErgebnisseFreilandversickerungsstudien in Deutschland Nodditalien

5.36.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die Metaboliten Terbuthylazin-2-Hydroxy, Terbuthgiia-2-Hydroxy-Desethyl, LM1, LM2, LM3, LM4, LM5
sowie LM6 wurden im Rahmen der EU-Wirkstoffoewed&FSA, 2011) als biologisch nicht relevant (keine
herbizide Aktivitat), Terbuthylazin-Desethyl hingagals biologisch relevant (herbizide Aktivitatwestet.

Zur Evaluierung der herbiziden Wirkung wurde fie tietaboliten Terbuthylazin-Desethyl, Terbuthyla2in
Hydroxy und Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl dasfiesign des Vegetative Vigour Tests und des Segdli
Emergence Tests herangezogen. Die Einstufung dedddiéen LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6 basiert
auf dem Lysat der Lysimeterstudien. Die WurzelreeifestpflanzeEchinochloa crus-galliwurden mit
Sickerwasser aus dem Lysimeter behandelt. Dasr8iakeer zeigte keine negativen Effekte auf diechrisind
Trockenmasse voBchinochloa crus-galli
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5.36.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Zu den Metaboliten Terbuthylazin-Desethyl, Terbldhkin-2-Hydroxy, Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl,
LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6 wurde im Auftrag deBMG (GZ BMG-75310/0017-11/B/13/2011) eine
humantoxikologische Stellungnahme im Jahr 2011kddie AGES, I-PSM, verfasst (I-PSM 1249/2011 vom
11.5.2011). In dieser wurden séamtliche Metabobitem Terbuthylazin, aufgrund der damals eingescheimk
Datenlage zu ihrem kanzerogenen Potential, als hioxikologisch relevant bewertet. Es liegen dergzitl4)
keine neuen Informationen zum kanzerogenen PoledaidMetaboliten vor, die eine Neubewertung eréaub
Die Bewertung aus 2011 hat somit weiterhin ihretigkkit.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan fir den Metaboliten Terbuthylazin-Desethyl
folgende Daten vorgelegt:

» LDsgporal (Ratte) = 236 mg/kg KG/Tag
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL =4 mg/kg KG/Tag (basierend auf reduziertem@htszunahme bei 8 mg/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
» Genmutation in Sdugerzellen: schwach positiv
* In-vivo-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

Terbuthylazin-Desethyl wurde als ,,minor metabolitei’ Rattenmetabolismus nachgewiesen (6,2 — 8,N#gh
einmaliger oraler Aufnahme zeigte Terbuthylazin-®bgl hohere Toxizitéat (LE = 236 mg/kg KG) verglichen
mit der Muttersubstanz Terbuthylazin (§43= 1000 — 1590 mg/kg KG). Terbuthylazin-Desethyt wiht
genotoxisch in den vorgelegtanvitro undin vivo Studien. Die Gegeniberstellungen von vergleichbare
subchronischen Toxizitatsstudien zeigen fir Tendattin-Desethyl eine vergleichbare Toxizitat (NOABQ
Tage Ratte: 4 mg/kg KG/Tag) wie fur die Muttersalpgt Terbuthylazin (NOAEL 90 Tage Ratte: 2,1 mg/kg
KG/Tag).

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Aygsgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
Terbuthylazin-Desethyl getroffen werden. So wird Bietabolit Terbuthylazin-Desethyl derzeit, dem
Vorsorgeprinzip folgend, als humantoxikologiscrekginter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan flir den Metaboliten Terbuthylazin-2-Hydroxy
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL = 3,4 mg/kg KG/Tag (basierend auf Effekter b@imatologische sowie klinisch-
chemische Parameter bei 10,3 mg/kg KG/Tag )
AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ

Terbuthylazin-2-Hydroxy wurde als ,minor metabdlitsn Rattenmetabolismus nachgewiesen (< 1 %). Nach
einmaliger oraler Aufnahme zeigte Terbuthylazingdkbxy eine etwas niedrigere Toxizitat (2> 2000 mg/kg
KG) verglichen mit der Muttersubstanz Terbuthyla@ibs, = 1000 — 1590 mg/kg KG). MT13 war nicht
genotoxisch in den vorgelegtemvitro Studien. Die Gegenlberstellungen von vergleichbaubchronischen
Toxizitatsstudien zeigen fur Terbuthylazin-2-Hydyaine vergleichbare Toxizitat (NOAEL 90 Tage RaBd
mg/kg KG/Tag) wie fur die Muttersubstanz Terbutlayta(NOAEL 90 Tage Ratte: 2,1 mg/kg KG/Tag).

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten

Terbuthylazin-2-Hydroxy getroffen werden. So wiret dMetabolit Terbuthylazin-2-Hydroxy derzeit, dem
Vorsorgeprinzip folgend, als humantoxikologisclexrginter Metabolit bewertet.
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Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan fir den Metaboliten Terbuthylazin-2-Hydroxy-
Desethyl folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
90-Tage-Studie (Ratte):

o NOAEL = 10,3 mg/kg KG/Tag (basierend auf erhohtartdlitat, Anderungen in
hamatologischen und klinisch-chemischen Parametenihtem Nierengewicht und
histopathologischen Befunden in den Nieren bei 4igikg KG/Tag)

AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl wurde als ,minoetabolite” im Rattenmetabolismus nachgewiesen3ca.
%). Nach einmaliger oraler Aufnahme zeigte Terblathin-2-Hydroxy-Desethyl eine etwas niedrigere Ed#it
(LDsp > 2000 mg/kg KG) verglichen mit der Muttersubstdezbuthylazin (LR, = 1000 — 1590 mg/kg KG).
MT14 war nicht genotoxisch in den vorgelegtewitro Studien. Die Gegenliberstellungen von subchronische
Toxizitatsstudien zeigen fur Terbuthylazin-2-HydyeResethyl eine vergleichbare Toxizitat (NOAEL 98gE
Ratte: 10,3 mg/kg KG/Tag) wie fur die Muttersubgtdrerbuthylazin (NOAEL 90 Tage Ratte: 2,1 mg/kg
KG/Tag).

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
Terbuthylazin-2-Hydroxy-Desethyl getroffen werd&wo. wird der Metabolit Terbuthylazin-2-Hydroxy-Ddsyt
derzeit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als humarkolxigisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan flir den Metaboliten LM1 keine Daten vorgelegt.
Im Rahmen der nationalen Antrage fur Zulassunghenbuthylazin-haltigen Pflanzenschutzmittel wurgaoch
folgende Daten eingereicht:

 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
LM1 getroffen werden. So wird der Metabolit LM1 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertét,den der Grenzwert von 0,1 pg/l im Grundwassehntni
Uiberschritten werden darf.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan flir den Metaboliten LM2 keine Daten vorgelegt.
Im Rahmen der nationalen Antrage fur Zulassunghenbuthylazin-haltigen Pflanzenschutzmittel wurgaoch
folgende Daten eingereicht:

 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
LM2 getroffen werden. So wird der Metabolit LM2 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 201 yisam Rahmen der nationalen Antrage fiir Zulassung
von Terbuthylazin-haltigen Pflanzenschutzmittel ek flir den Metaboliten LM3 folgende Daten vorgeleg

 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
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Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
LM3 getroffen werden. So wird der Metabolit LM3 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan fir den Metaboliten LM4 keine Daten vorgelegt.
Im Rahmen der nationalen Antrage fur Zulassunghenbuthylazin-haltigen Pflanzenschutzmittel wurgaoch
folgende Daten eingereicht:

 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
LM4 getroffen werden. So wird der Metabolit LM4 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 201 yisam Rahmen der nationalen Antrage fiir Zulassung
von Terbuthylazin-haltigen Pflanzenschutzmittel ek flir den Metaboliten LM5 folgende Daten vorgeleg

 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten
LM5 getroffen werden. So wird der Metabolit LM5 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2011yaan flir den Metaboliten LM6 folgende Daten
vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ

» Chromosomenabberation: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: schwach positiv
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

Aufgrund der vorhandenen Datenlage kann keine Ayesgher die potenziellen kanzerogenen Eigenschadten

LM6 getroffen werden. So wird der Metabolit LM6 deit, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.
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5.37 THIACLOPRID

Factsheet
EU-Genehmigung 01/01/2005
EU-Erneuerung 30/04/2017
Wirkungstyp Insektizid
Stoffklasse Pyridylmethylamin-Neonicotinoide
Getreide, Kartoffel, Mais, Raps, Ackerbohne, Futbse, Obstbau,
Kultur . )
Gemlise, Zierpflanzen
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)
Calypso, Calypso 480 SC, Biscaya, Calypso Schésflieig
Produkte Spinnmilbenspray Plus, Zierpflanzenspray Lizetars PCalypso

Perfekt AF Schadlingsfrei, Lizetan AF Orchideen &timgsfrei,
Gartenspray Calypso Perfekt

EFSA-Schlussfolgerung

5.37.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Thiacloprid wurde mit Richtlinie 20BB/EG (EU, 2004€) vom 1.10.2004 in den Anhang IRle
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als bemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
FUr Thiacloprid besteht derzeit keine harmonisi&itestufung und Kennzeichnung, als Eintrag im Ankéxler
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmenkld-Bewertung 2004 wurde fur Thiacloprid
vorgeschlagen, Thiacloprid mit Xn, R20/22 (Gesuiitdbehadlich beim Einatmen und Verschlucken) un@ R4
(Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) hinsichtliodmantoxikologischer Eigenschaften einzustufenzuind
kennzeichnen.

Der berichterstattende Mitgliedstaat Grof3britanfi@n2009 den CLH-Bericht zu Thiacloprid an die EECH
Ubermittelt. In diesem Bericht wurde eine Einstgfumd Kennzeichnung hinsichtlich humantoxikologesch
Eigenschaften mit T, R25 (Giftig beim Verschluckexi, R20 (Gesundheitsschadlich beim Einatmen), R40
(Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) und R62 fkadglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit
beeintrachtigen) gemanR Richtlinie 67/548/EC (EW§7)%zw. gemal Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f
mit Acute Tox 3, H301 (Giftig beim Verschlucken)¢cte Tox 4, H332 (Gesundheitsschadlich bei Einajmen
Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen) Regr. 2, H361f (Kann vermutlich die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen) vorgeschlagen. Der Vorschlag fiistafung und Kennzeichnung hinsichtlich der
Kanzerogenitat beruhte auf erhéhten InzidenzetJtenustumore in weiblichen Ratten und Tumoren der
Schulddrisen in ménnlichen Ratten, sowie auf egmhizidenzen der benignen Ovarialzysten in wdilelic
Mausen. Der Vorschlag fur Einstufung und Kennzeigtgnhinsichtlich der Effekte auf Reproduktion beeuhuf
erhohten Inzidenzen fir erschwerten Geburtsve(lystokie) in mehreren Studien an Ratten. In ih(&loh-
Bericht hat der berichterstattende Mitgliedstaai(fhritannien festgehalten, dass der Wirkmechanisteus
Tumorentstehung in Ratten und M&usen durch horfe8&brungen erklarbar wére (Induktion der Leber-
Aromatase, Cytochrom P-450 abhangiger MonooxygendseOD, EROD und ALD), Epoxid-Hydrolase,
Konjugationsenzyme - daraus resultierendes sigmfikrhohtes Lebergewicht), jedoch nicht eindeggigjart
werden konnte. Derselbe Mechanismus wird auch enitBefunden zur Dystokie, deren Relevanz fiir den
Menschen jedoch sehr fraglich ist, da der Geburmwkin Ratten und Menschen hormonell sehr untéesttich
gesteuert wird, in Zusammenhang gebracht.

Kurz nach der Einreichung wurde jedoch der CLH-8drseitens des Berichterstattenden Mitgliedsstaats
Grof3britannien zurtickgezogen, da neue Studien xizitét von Thiacloprid seitens des Herstellergyeireicht
wurden, die im CLH-Bericht implementieret werdelitea. Die Bewertung dieser zusatzlichen Datemdsth
ausstandig.

5.37.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Thiacloprid wurdendoge der EU-Wirkstoffoewertung (RMS GrofR3britannien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.37.2-1):
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» Thiacloprid-Sulfonsaure (M30)

e Thiacloprid-Amid (M02)

e Thiacloprid-Sulfonsaureamid (M34)
e Thiacloprid-Thiadiazin (Z5)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Thiacloprid bzw. seine Metaboliten haben die Mégditaaten entsprechend der Durchfihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011hyer Mdglichkeit der Grundwasserverschmutzung besoa Aufmerksamkeit zu widmen,
wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichenl&dund/oder extremen Klimabedingungen ausgebracht
wird. Gegebenenfalls sind MalRnahmen zur Risikolmegiey zu treffen.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,15 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten Thiacloprid-Sulfonsaure bei ingtigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fur die Metaboliten Thiaclopridnfd, Thiacloprid-Sulfonsdureamid und Thiacloprid-
Thiadiazin ist entsprechend Berechnungen mit Ged®EAustria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirde Thiacloprid-Amid (M02) nicht tiber der
BG detektiert, Thiacloprid-Sulfonsaure (M30) wuideMessprogramm nicht analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Thiacloprid hinsichtlich ihrer biologischen und hantoxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 5.37.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Audria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz CAS-NUMmer Struktur 2010
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hgll) (Hgll) (%) (%) (Hgll)
N
-/ N
Thiacloprid e <01 <01 <01 0,0 0,0
111988-49-9 S_J |
N Cl
o
Thiacloprid M30 / HA
iacloprid- NN
.. | 1-3 1-3 0,1-1 n.a. n.a.
Sulfonsaure KA. g\@d
0=5-0H
o
o]
Thiacloprid-Amid Mo2/ BN <01 <01 <01 0,0 0,0
- AN ’ ’ ’ ’ ’
676228-91-4 s V’qu

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéivitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.37.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat der Metaboliten Thiaclag#Sulfonsédure und Thiacloprid-Amid wurde bishedir
EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grol3britannien) nichtieksichtigt. Der Rapporteur Grof3britannien kanod
zu dem Schluss dass Thiacloprid-Sulfonsdure kdoledische Aktivitat gegenliber ausgewahlten
Schadorganismen (Griinen Pfirsichblattlaus (MYZURE)jne Reiszikade (NEPHZI), Meerrettichblattkafer
(PHAECO), Kohlschabe (PLUTMA), Heerwurm (LAPHFR)ef@eine Bohnenspinnmilbe (TETRUR)) aufweist
(keine insektizide Aktivitat). Dem entsprechenddet Thiacloprid-Sulfonséure als nicht relevantilghizh seiner
biologischen Aktivitat einzustufen.

Fir die Beurteilung der biologischen/insektizidektivitat von Thiacloprid-Amid liegt eine Studie vdEine
Bewertung der vorliegenden Daten auf Basis eined5 breakpoint (95 % Mortalitat der Schadtiere) zaigss
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Thiacloprid-Amid gegen die Griine Reiszikade (NEPHZén Meerrettichblattkafer (PHAECO), die Kohlsbba
(PLUTMA), den Heerwurm (LAPHFR) oder die GemeinehBenspinnmilbe (TETRUR) keine vergleichbare
insektizide Wirkung mit der Muttersubstanz (< 50 &ajweist. Untersuchungsergebnisse mit der Griinen
Pfirsichblattlaus (MYZUPE) lassen jedoch keine ewtije Interpretation beztiglich der biologischeteRenz
des Metaboliten am breakpoint LD95 zu. Eine Wirkkaitrdes Metaboliter 50 % jener der Muttersubstanz
scheint aber moglich. Daher ist Thiacloprid-Amidsarglich als relevant hinsichtlich seiner pestridVirkung
einzustufen (insektizide Wirkung).

5.37.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grof3bnitiam) wurden fir den Metaboliten Thiacloprid-Amid
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ

Thiacloprid-Amid konnte in den MetabolismusstudgnRatten nicht identifiziert werden. Nach einmatig
oraler Aufnahme zeigte Thiacloprid-Amid geringekeita Toxizitéat verglichen mit der Muttersubstanz
Thiacloprid. Thiacloprid-Amid war nicht genotoxisagheinem Genotoxizitatstest an Bakterienstammen.

Aufgrund der vorgelegten Daten kann schlussgefolgerden, dass Thiacloprid-Amid geringere oraleiZitét
hat als Muttersubstanz Thiacloprid. Da nur ein Gexipitatstest an Bakterienstammen (Ames-Test) egr)
kann keine Aussage Uber die Genotoxizitat des Méteh getroffen werden. Aufgrund der vorhandenen
Datenlage kann keine Aussage uber die potenzikliamerogenen und reproduktionstoxischen Eigensarhaft
getroffen werden. So wird der Metabolit Thiaclopfichid, dem Vorsorgeprinzip folgend, als
humantoxikologisch relevanter Metabolit bewertet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grolbritiam) wurden fir den Metaboliten Thiacloprid-
Sulfonsaure folgende Daten vorgelegt:

* LDsporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

 AMES-Test: Negativ

» Chromosomenabberation: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

e 7-Tage-Studie (Wistar Ratte, Weibchen): keine Hffekuf Lebergewicht; keine Induktion der Leber-
Aromatase, Cytochrom P-450 abhangiger Monooxygeng&COD, EROD und ALD), Epoxid-
Hydrolase, Konjugationsenzyme

Thiacloprid-Sulfonsaure konnte in den Metabolisnudi®n an Ratten nicht identifiziert werden. Naoinliger
oraler Aufnahme zeigte Thiacloprid-Sulfonséure mggeire Toxizitat verglichen mit der Muttersubstanz
Thiacloprid. Thiacloprid-Sulfonsdure war nicht gemtésch in den vorgelegten vitro Studien. Die
Gegenuberstellungen von Ergebnissen aus einer @&3aglie zeigt, dass Thiacloprid-Sulfonsiure im&begtz
zu Muttersubstanz, keine Effekte auf Lebergewikbine Induktion der Leber-Aromatase, Cytochrom B-45
abhangiger Monooxygenasen (ECOD, EROD und ALD) xipblydrolase und Konjugationsenzyme hervorruft.
Im europaischen Bewertungsverfahren wurde Thiaepulfonsaure als nicht relevanter Metabolit aeges;
das Expertengremium war der Meinung, dass durcfetiiende Induktion der oben genannten Enzyme durch
Thiacloprid-Sulfonsaure auch die Tumorentstehungalmscheinlich ist. Bezlglich dem Vorschlag fur
Einstufung und Kennzeichnung von Thiacloprid fiprasluktionstoxische Effekte, der nicht im Rahmes de
europaischen Bewertungsverfahrens sondern spéatgr den berichterstattenden Mitgliedstaat Grof3tmien
formuliert wurde, sollte die Entscheidung der ECal#gewartet werden. Die humane Relevanz der Befunde
(erhdhte Inzidenzen fur erschwerten GeburtsvefRys$tokie)) in Ratten ist in Frage gestellt, da der
Geburtsverlauf in Ratten und Menschen hormonel saterschiedlich gesteuert wird. Es stellt sicbrau
zusatzlich die Frage, ob Dystokie in Ratten aufid@iktion der Leber-Aromatase zurtickzufiihren ist.
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Aufgrund der neuen Datenlage und sich daraus englelneUnsicherheiten wird der Metabolit Thiacloprid-
Sulfonsaure auf Basis des derzeitigen Wissensstaisidhumantoxikologisch relevanter Metabolit beter
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5.38 THHAMETHOXAM

Factsheet

EU-Genehmigung 01/02/2007

EU-Erneuerung 30/04/2018

Wirkungstyp Insektizid

Stoffklasse Nitroguanidin-Neonicotinoide

Kultur Kartoffel, Futterriibe, Zuckerriibe
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Actara, Actara 25 WG, Cruiser 70 WS, Cruiser 600 FS

EFSA-Schlussfolgerung

5.38.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Thiamethoxam wurde mit Richtlinie Z08/EG (EU, 2007b) in Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemngt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Thiamethoxam besteht eine harsienie Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im
Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008hiamethoxam ist gemal3 Richtlinie 67/548/EC (EU,
1967) mit Xn, R22 (Gesundheitsschadlich beim Vdrgiten) bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (EU,
2008f) als Acute Tox. 4, H302 (Gesundheitsschadiwim Verschlucken) eingetragen.

5.38.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Thiamethoxam wurdeZimge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanien)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.38.2-1):

*  NOA 459602
e Clothianidin (CGA 322704)
* SYN 501406

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Thiamethoxam bzw. seine Metaboliten haben die Mitilgtaaten entsprechend der Durchfiihrungsverordnung
540/2011 (EU, 2011heiner moglichen Verunreinigung des Grundwassearsbesondere durch den Wirkstoff

und seine Metaboliten NOA 459602, SYN 501406 undl 822704, besondere Aufmerksamkeit zu widmen, wenn
der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichen Bédad/ader unter besonderen Witterungsbedingungen
ausgebracht wird. Die Anwendungsbedingungen untiagsgebenenfalls Malinahmen zur Risikobegrenzung.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,073 ky(BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten NOA 459602 bei unglinstigen Bodend Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir SYN 501406 und Clothianidinéntsprechend Berechnungen mit GeoPEARL-Austria
deutlich geringer (< 0,1 pg/l).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Thiamethoxam (mit
Ausnahme von Clothianidin, siehe dort) nicht anelgs Thiamethoxam selbst wurde nicht tiber der BG
detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Thiamethoxam hinsichtlich ihrer biologischen undnauntoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.38.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® 201(’; 9
Substanz Struktur
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ug/) ) Ha (%) (%) ()
N
Thiamethoxam -/ 0 <0,1 <0,1 <0,1 0,0 0,0
153719-23-4 >y N/\[Sy_q ’ ' ' ' '
W
NOA 459602 -/ k.A. 0,1-1 0,1-1 0,1-1 n.a. n.a.

k.A.

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa RBadentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.38.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat des Metaboliten NOA 4526@urde bisher in der EU-Wirkstoffoewertung (RMS
Spanien) nicht berilicksichtigt. Der Rapporteur (RBfanien) kam jedoch zu dem Schluss dass der Métabol
NOA 459602 keine biologische Aktivitat gegenibesgawahlten Schadorganismen (Schwarze Kleeblattlaus
(APHICR), Grine Pfirsichblattlaus (MYZUPE), Afrikescher Baumwollwurm (SPODLI), Gestreifter
Gurkenkéafer (DIABBA) und die Braunriickige Reiszika@ILLALU)) aufweist (keine insektizide Aktivitat)
Dem entsprechend ist der Metabolit NOA 459602 &listmelevant beziglich seiner biologischen Akévit
einzustufen.

5.38.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Spanienyden fir den Metaboliten NOA 459602 folgende
Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Positiv (-S9)
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* In-vivo-UDS-Test: Negativ
e 28-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL > 1624 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der héten getesteten Dosis)

NOA 459602 wurde nicht in entsprechenden ADME-Stndin Rattenmetabolismus identifiziert. Im Test fur
akut orale Toxizitat weist NOA 459602 eine hoheBgd(> 2000 mg/kg KG) als die Muttersubstanz
Thiamethoxam (L, = 1563 mg/kg KG) auf. Auf Basis der vorgelegtendstn zu Genotoxizitat wurde
schlussgefolgert, dass NOA 459602 nicht genotoxisefivo ist. In der 28-Tage Studie an Ratten reind
Metaboliten wurden keine Effekte beobachtet (NOAEL624 mg/kg KG/Tag) wahrend in der 28-Tage Studie
mit dem Thiamethoxam der NOAEL bei 8 mg/kg KG/Tagefzt wurde, basierend auf Veranderungen des
Hyalin in Epithelium der Nierenkanalchen.

Aufgrund der vorhandenen Datenbasis wurde im eigopén Bewertungsverfahren festgehalten, dass NOA
459602 ein humantoxikologisch nicht relevanter Met ist, fir den eine MTK im Grund- und Trinkwass
abgeleitet werden kann. Fur den Metaboliten wuede kigenstandiger ADI-Wert abgeleitet. Unter
Berucksichtigung samtlicher Daten wurde jedoctefiie allféallige Risikobewertung der ADI-Wert von
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Thiamethoxam (0,026 mg/kg KG/Tag) herangezogenieBasd auf dem ADI-Wert liegt die MTK fir NOA
459602 im Grund- und Trinkwasser bei 34 pg/l.
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5.39TOLYLFLUANID

Factsheet
EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Fungizid, Acarizid
Stoffklasse Phenylsulfamide
Kultur Obst, Wein, Hopfen, Gemise

Inverkehrbringungsmenge 2012
Produkte
EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/2ér.ht

5.39.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Fur den Wirkstoff Tolylfluanid besteht eine harngarte Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag\imex
VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Tdlyanid (mit> 0,1 % der Partikeln mit Durchmesser < 50
pm) ist, geman Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) lih8ich seiner humantoxikologischen Eigenscha#tksnT+,
R26 (Sehr giftig beim Einatmen), Xi, R36/37/38 (Ralie Augen, Atmungsorgane und die Haut), Xi, R43
(Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich) undRB8/23 (Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschétn
langerer Exposition durch Einatmen), bzw. gemalbkderung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Acute Tgx. 2
H330 (Lebensgefahr bei Einatmen), Eye Irrit. 2, Bi®derursacht schwere Augenreizung), Skin IrritH3,15
(Verursacht Hautreizungen), STOT SE 3, H335 (Kaenmdemwege reizen), Skin Sens. 1, H317 (Kann
allergische Hautreaktionen verursachen) und STOTLRE372 (Schadigt die Organe bei langerer oder
wiederholter Exposition) eingetragen.

Tolylfluanid (mit < 0,1% der Partikeln mit Durchnses < 50 um) ist, gemaf Richtlinie 67/548/EC (EQH7)
hinsichtlich seiner humantoxikologischen Eigenstghahls Xi, R36/37/38 (Reizt die Augen, Atmungsosyand
die Haut) und Xi, R43 (Sensibilisierung durch Haurttakt moglich), bzw. gemaf Verordnung (EC) 127@80
(EU, 2008f) als Eye Irrit. 2, H319 (Verursacht sengvAugenreizung), Skin Irrit. 2, H315 (Verursacht
Hautreizungen), STOT SE 3, H335 (Kann die Atemweieen) und Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachen) eingetragen.

Mit der Entscheidung 2007/322/EG (EU, 2007d) demigassion vom 4. Mai 2007 lber Schutzmaflinahmen
hinsichtlich der Anwendung von Tolylfluanid entlealtlen PSM, die zur Verunreinigung des Trinkwassers
fuhren, wurde entschieden, dass diejenigen Mitgtestten, in denen Ozon zur Aufbereitung von Trirdsea
verwendet wird, solche Anwendungen von Tolylfluanéibieten, die die Kontamination von Trinkwasserct
Nitrosamine zur Folge haben kénnen. Diese Mal3naimmde getroffen, weil festgestellt worden war, dasis
einer solchen Behandlung der Metabolit N,N-Dimetbifamid (DMS) in fiir den Menschen
gesundheitsschadliche Nitrosamine umgewandelt wekden. Gemal der Entscheidung 2007/322/EG (EU,
2007d) hatten die Mitgliedstaaten aul3erdem sickeslten, dass der Antragsteller, auf dessen Ersuche
Tolylfluanid in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWE&U, 1991) aufgenommen wurde, Untersuchungen zum
Versickerungsverhalten dieses Wirkstoffs und zuBledingungen vorlegt, unter denen die Bildung von
Nitrosaminen ausgeschlossen werden kann. Am 5200k legte der Antragsteller Bayer CropScience dem
berichterstattenden Mitgliedstaat Finnland die &mglerten Untersuchungen einschlie3lich Unterlagoh
Daten zum physikalischen, chemischen und toxikeldgen Verbleib und Verhalten von N,N-Dimethylsulfidm
(DMS) und zu seinen 6kotoxikologischen Eigensclmaftar. Finnland Gbermittelte der Kommission am 20.
Februar 2008 einen die Prifung dieser Unterlageiaten betreffenden Nachtrag zur EFSA-Schlussfolge
(EFSA, 2005). Dieser Nachtrag wurde am 22. Jan0ad 2on den Mitgliedstaaten und der Kommission im
Rahmen des Standigen Ausschusses fir die Lebeekketite und Tiergesundheit geprift. In diesem Nacht
wurde der Schluss gezogen, dass die Bedenkenttiidicdes Versickerungsverhaltens von Tolylfluanidi der
Bildung von Nitrosaminen nicht ausgerdumt werdemrten. Darlber hinaus kdnne die Verwendung von
Tolylfluanid enthaltenden PSM zu unannehmbaren Kotrationen von N,N-Dimethylsulfamid (DMS) im
Grundwasser flihren. Daraus folgt, dass Tolylfluamitht mehr die Anforderungen gemaf Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) erfiillt. Die daraufhin vomtfagsteller zum Nachtrag der EFSA-Schlussfolgerung
vorgelegte Stellungnahme wurde eingehend gepridtoben genannten Bedenken konnten jedoch trotzater
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Antragsteller vorgebrachten Argumente nicht ausgataverden, und die Bewertungen, die auf Grundtsge
eingereichten und gepruften Informationen vorgenemmurden, konnten nicht aufzeigen, dass Tolylfldian
enthaltende PSM unter den vorgeschlagenen Anwestedqgungen die Anforderungen der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) generell erfillen. Mit 9. M&010 (EU, 2010b) wurde die Entscheidung der
Kommission uber die Nichtaufnahme von TolylfluamdAnhang | der Richtlinie 91/414/EWG (EU, 1991sde
Rates und den Widerruf der Zulassungen fir PSMiraggiem Wirkstoff publiziert.

5.39.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten wurden im Zuge der EU-\&tiokkbewertung (EFSA, 2005a und Nachtrag, RMS
Finnland) hinsichtlich ihres Austragspotentialslas Grundwasser bewertet (Tabelle 5.39.2-1):

* N,N-Dimethylsulfamid (DMS)
* N,N-Dimethyl-N'-(4-Methylphenyl)sulfamid (DMST)

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wein, 3,6 kg ILFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten N,N-Dimethylsulfamid bei ungtigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 7 pg/l im gwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir N,N-Dimethyl-N'-(4-Methylphdjsulfamid ist entsprechend den Berechnungen mit
GeoPEARL-Austria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20dirden fiir N,N-Dimethylsulfamid in 16,9 % der
Grundwasser-Messstellen Uberschreitungen des Semmelrts von 0,1 pg/l festgestellt (37,8 % uberBig),

die maximale Konzentration lag bei 0,86 pg/l. N,NrBthyl-N'-(4-Methylphenyl)sulfamid wurde nicht
analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Tolylfluanid hinsichtlich ihrer biologischen und tmantoxikologischen Relevanz bewertet:

Tabelle 5.39.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenernentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Audria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

i EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz CAS- Struktur 2010
Nummer Modell  Lysimeter (ugl) >BG >0,1pg/l  Max
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hgll)
F
) C|+C|/©/
) - s.
Tolylfluanid 731-27-1 71}17 <01 k.A. <01 n.a. n.a.
0=5=0
/N\
N,N-Dimethyl DMS / N2
sulfamid 3084-14-3 O=E=O 3-10 k.A. 3-10 37,8 16,9 0,86
PN

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.39.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Die biologische Aktivitat von N,N-Dimethylsulfamidurde bislang weder im Zuge der EU-Wirkstoffboewagu
noch bei einer nationalen Zulassung bertcksictfiggt.die Beurteilung der biologischen Aktivitat visinN-
Dimethylsulfamid liegen zurzeit keine Daten vor.nD¥orsorgeprinzip entsprechend ist N,N-Dimethylanifd
zurzeit als biologisch relevanter Metabolit zu betese.
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5.39.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurden fur déetaboliten N,N-Dimethylsulfamid vorerst keine Date
vorgelegt. Erst im Addendum zum DAR hat der RMSkind die neu eingereichten Daten zusammengefasst,
nachdem seitens des Notifizierers gemeldet wutakes diéhrend der Aufarbeitung der Wassers durchi€@zmg
aus N,N-Dimethylsulfamid die Substanz N,N-Dimetlilylssamin entsteht.

Fir N,N-Dimethylnitrosamin besteht eine harmontsi&instufung und Kennzeichnung, als Eintrag im &N
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): N,N-Dihynitrosamin ist, geman Richtlinie 67/548/EC (EU,
1967) hinsichtlich seiner humantoxikologischen Bghaften als Carc. Cat. 2, R45 (Kann Krebs erzguge,
R26 (Sehr giftig beim Einatmen), T, R25 (Giftig imeVerschlucken) und T, R48/25 (Giftig: Gefahr eenst
Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durcbctiicken), bzw. gemafd Verordnung (EC) 1272/2E08 (
2008f) als Carc. 1B, H350 (Kann Krebs erzeugenytddox. 2, H330 (Lebensgefahr bei Einatmen), Adide.
3, H301 (Giftig bei Verschlucken), STOT RE 1, HYBZhadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition) eingetragen.

Studien zu N,N-Dimethylsulfamid, die im AddendummzDAR bewertet wurden:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag

28-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL konnte nicht abgeleitet werden, da die natibeeAuswirkung auf Nieren bei 1000

mg/kg KG/Tag nicht eindeutig war

AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ (es konjetgoch nicht festgestellt werden, ob die Substanz
das Knochenmark erreicht hat; somit ist der Testtraussagekréaftig).

Aufgrund der eingereichten Studien wurde abgelaiizés N,N-Dimethylsulfamid eine niedrigere akatler
Toxizitat hat als die Muttersubstanz Tolylfluanicihrend die subchronische Studie keine klaren Eiged
zeigte. Im Hinblick auf die Genotoxizitat von N,Nrbethylsulfamid kam man zum Ergebnis, dass dieagtiten
Daten keine klare Aussage erlauben. Daher wird DifNethylsulfamid als relevanter Metabolit bewertet.
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5.40TOPRAMEZON

Factsheet

EU-Genehmigung EU-Bewertungsverfahren noch nicht abgeschlossen
EU-Erneuerung EU-Bewertungsverfahren noch nicht abgeschlossen
Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Benzoylpyrazole, Oxazole

Kultur Mais

Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Produkte Clio Star, Clio Super

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/35d0.p

5.40.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Topramezon ist ein neuer Wirkstoffdunoch nicht genehmigt gemaf Verordnung (EC) 110002
(EU, 2009b). Fiur Topramezon besteht derzeit keamenbnisierte Einstufung und Kennzeichnung, alsr&gim
Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f).Rahmen der EU-Bewertung (EFSA, 2014a) wurde
der Vorschlag unterbreitet, Topramezone gemaf Rieh67/548/EC (EU, 1967) mit T, Repr. Cat. 2, R&ann
das Kind im Mutterleib schadigen) und R40 (Verdamlitkrebserzeugende Wirkung) bzw. geméaf Verordnung
(EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Repr 1B; H360D (Kalas Kind im Mutterleib schadigen) und Carc. 2, H35
(Kann vermutlich Krebs erzeugen) hinsichtlich hutoaikologischer Eigenschaften einzustufen und zu
kennzeichnen.

5.40.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Topramezon wurden igeZder EU-Wirkstoffoewertung (EFSA, 2014a)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruaslser bewertet (Tabelle 5.40.2-1):

*  M670HO05

Da das EU-Bewertungsverfahren zu Topramezon naittt abgeschlossen ist, liegt noch keine
Durchfihrungsverordnung fir den Wirkstoff vor.

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Mais, 0,05 kp{EMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben, dass
fur den Metaboliten M670HO05 bei ungtinstigen Bodamd Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,3 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden weder Topramezon noch sein Metabolit
M670HO05 analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Topramezon hinsichtlich ihrer biologischen und hatoaikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.40.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
o hf—o
-/ V.
Topramezon 210631-68-8 N\N I Sp 1-3 <01 <01 n.a. n.a.
/ OH ~

o
|
-1/ HO
M670H05 993646.24.0 )Kij\/;) 3-10 01-1 01-1 na. n.a.

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasséen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.40.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Zur biologischen Aktivitat des Metaboliten M670HIgen in der EFSA-Schlussfolgerung (EFSA, 2014z
Daten vor. Der RMS Frankreich kam im Rahmen deriickstoffbewertung jedoch zum Schluss, dass
M670HO05 biologisch nicht relevant ist (keine herthézAktivitat).

5.40.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2014ajden fur den Metaboliten M670HO05 folgende Daten
vorgelegt:

e 28-Tage-Studie (Ratte):

o NOAEL > 1197 mg/kg KG/Tag (nur leichte Tyrosinaerhgobachtet in der hochst getesteten
Dosis)

» 28-Tage-Mechanistische Studie (Ratte):

o Vergleichende Studie mit Topramezon, PhenobarbitdIM670HO05: kein Wirkmechanismus
konnte fir M670HO05 identifiziert werden; M670HO5kein die Schilddriisenhomeostase
eingreifen

 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
» Entwicklungstoxizitat (Kaninchen):

0 NOAEL (maternal) = 30 mg/kg KG/Tag (basierend aaduzierter Futteraufnahme und
reduzierte Kérpergewichtzunahme bei 150 mg/kg K@)Ta

0 NOAEL (fetal) = 150 mg/kg KG/Tag (basierend aufueigrtem Korpergewicht und verzogerter
Ossifikation in Foten bei 750 mg/kg KG/Tag, keiaeatogene Eigenschaften)

M670HO05 wurde in den entsprechenden ADME StudieRatten nur in Spuren identifiziert (max. 0,03 9a).

der 28-Tage Studie an Ratten mit M670H05 wurderirbie hdchste getestete Dosis (1197 mg/kg KG/Tag)
kaum Effekte beobachtet (lediglich wurde marginallér héchsten getesteten Dosis die Tyrosinaermie, d
Leiteffekt von Topramezon beobachtet). In der mahischen Studie konnte jedoch gezeigt werders das
M670HO05 das Potenzial hat, in die Schilddrisenh@tase einzugreifen (vergleichbar zur Muttersubstanz
Topramezon). Obwohl mit dem Wirkstoff Topramezoimkevergleichbare 28-Tage Studie vorliegt, kann aus
dem Vergleich mit der 90-Tage Studie an RattenTimgramezon (NOAEL: 1,1 mg/kg KG/Tag) schlussgefdige
werden, dass M670HO05 vielleicht dieselben Zielosghat, jedoch eine geringere Toxizitat aufweisthvgad
Topramezon in mehreren Entwicklungstoxizitatstu@diarKaninchen das Fehlen der Nieren und Harnligiter
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Foten verursacht hat, wurden diese Effekte nickiemEntwicklungstoxizitatsstudie mit M670HO5 annitechen
beobachtet.

Im européaischen Bewertungsverfahren (EFSA, 2014m)lewwom Expertengremium schlussgefolgert, dassgen
Daten vorliegen, um das entwicklungstoxische Paaénpn M670H05 auszuschliel3en. Beziiglich des
kanzerogenen Potenzials von Topramezon (erhohigelmzen fir Schilddriisenadenomen mit einem NOAEL fu
Kanzerogenitat bei 0,4 mg/kg KG/Tag) bzw. von M608Hwurde im Expertengremium beschlossen, dass fur
M670HO05 eine potenziell kanzerogene Eigenschafg(eehbar mit Topramezon) nicht ausgeschlosselever
kann und daher der Metabolit zum derzeitigen StsdWissens als humantoxikologisch relevanter Méitab
anzusehen ist.
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5.41TRIFLOXYSTROBIN

Factsheet

EU-Genehmigung 01/10/2003

EU-Erneuerung 31/07/2016

Wirkungstyp Fungizid

Stoffklasse Strobilurine

Kultur Futterriibe, Graser, Weizen, Zuckerriibe, Wein, Ghstb
Inverkehrbringungsmenge 2012 Mittel (5 —251)

Produkte Flint, Sphere SC, STAR Cyproconazol + TrifloxystimbAgora, Sphere

535 SC, Flint Max, Baymat Plus AF Pilzfrei

EFSA-Schlussfolgerung
5.41.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Trifloxystrobin wurde mit Richtlini@003/68/EG (EU, 2003a) vom 11. Juli 2003 in Anhadgr
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Trifloxystrobin bestelme harmonisierte Einstufung und KennzeichnungEaitrag
im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2f)08rifloxystrobin ist, gemaf Richtlinie 67/548/HEU,
1967) hinsichtlich seiner humantoxikologischen Bgghaften als Xi, R43 (Sensibilisierung durch Hantkkt
moglich), bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (Eu08f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische
Hautreaktionen verursachen) eingetragen. Im Raltesreuropéischen Bewertungsverfahrens (2003) vkaide
zusatzlicher Vorschlag fur Einstufung und Kennzeighg hinsichtlich humantoxikologischer Effekte
unterbreitet.

5.41.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Trifloxystrobin wurdem Zuge der EU-Wirkstoffoewertung (RMS
GroRbritannien) hinsichtlich ihres Austragspotdatia das Grundwasser bewertet (Tabelle 5.41.2-1):

* NOA 413161
* NOA 413163
» CGA321113
» CGA 373466

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégiechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Trifloxystrobin bzw. seine Metaboliten haben dietgfiedstaaten entsprechend der Durchfihrungsveuogin
540/2011 (EU, 2011hpesonders auf den Grundwasserschutz zu achtem denWirkstoff in Gebieten mit
empfindlichen Boden- und/oder Klimabedingungen ebisarht wird. Gegebenenfalls sind entsprechende
MaRnahmen zur Risikobegrenzung zu treffen undidderwachungsprogramme einzuleiten.”

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrei@l@¢88 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metaboliten NOA 413161 undMCB8163 bei unglnstigen Boden- und
Witterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzentratiovon etwa 1 bzw. 0,4 pg/l im grundwassernahen
Sickerwasser zu rechnen ist. Das Austragspotdiitiaie beiden anderen Metaboliten (CGA 321113 Q@A
373466) ist entsprechend Berechnungen mit GeoPEARdtria vernachlassigbar.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&iirden die Metaboliten von Trifloxystrobin
nicht analysiert, Trifloxystrobin selbst wurde rtiéiber der BG detektiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Trifloxystrobin hinsichtlich ihrer biologischen utimantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.41.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz Struktur 2010
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/l (ng/l (%) (%) (ng/l
\O
O
=N
o
. . -/ .
Trifloxystrobin 141517-21-7 o $_Q( <01 <01 <0,1 0,0 0,0
F
F

OH

NOA 413161 k-A 0&_@2{ 3-10 3-10 01-1 n.a. n.a.
o HO F
o

OH

NOA 413163 ) @ 3-10 1-3 01-1 n.a. n.a.
k.A. OH
.
.

F
(E/E-lsomer)

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.41.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Far den Wirkstoff Trifloxystrobin liegt keine EFS3chlussfolgerung vor. Die biologische Relevanz der
Metaboliten wurde im Rahmen der EU-WirkstoffbewagyRMS GroRRbritannien) bisher nicht berticksichtigt

Fir die Bewertung der Metaboliten NOA 413161 und®\{13163 liegen jedoch zwei Studien vor. Diesectest
die Wirksamkeit der beiden Metaboliten gegen dign®&gene Kraut- und Braunfaule (PHYTIN) und
Grauschimmel (BOTRCI) an Tomate, Falscher MehlRILASVI) an Wein, Spelzenbrdune (LEPTNO) und
Braunrost (PUCCRE) an Weizen, Echter Mehltau (ERRy&n Gerste und Reisbraune (PYRIOR) an Reis. Eine
fungizide Wirkung wurde nicht beobachtet. Ein Veigh mit der Muttersubstanz ist aber nicht gegededem

liegt die gewahlte Konzentration der Metaboliter@r Testlosung deutlich unter der in Osterreick.ma
zugelassenen Konzentration (um das 2 bis 5 fadredridsprechenden Pflanzenschutzmittel. Auf Bassis d
vorliegenden Daten ist daher keine Aussage hirgibtginer fungiziden Wirkung der beiden Metabatite

moglich. Dem Vorsorgeprinzip entsprechend sind NMd18161 und NOA 413163 zurzeit als biologisch retéea
Metaboliten zu bewerten.

5.41.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Der Metabolit NOA 413163 ist das cis/trans Isomes Metaboliten NOA 413161 und wird in der Umwelt
gebildet.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grol3bniti@m) wurden fir den Metaboliten NOA 413161
folgende Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
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e 28-Tage-Studie (Ratte):
0o NOAEL = 150 mg/kg KG/Tag in Mannchen (basierend&ffiékten auf klinisch-chemische
Parameter im Urin bei 1000 mg/kg KG/Tag) und 10@fkny KG/Tag in Weibchen (keine
Effekte in der héchst getesteten Dosis)
» 7-Tage Assay auf Zelltoxizitat (isolierte Ratterduezyten)
0 NOEC > 1000 pg/mL (keine Effekte in der hochst gietien Konzentration)
e Test auf Inhibition der Zellatmung in der Leber &atten
o IC50: > 55 uM (keine Effekte in der hdchst getesidonzentration)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Saugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotostziider Kanzerogenitat des Metaboliten

Im Test auf akut orale Toxizitat weist NOA 41316decvergleichbare LB (> 2000 mg/kg KG) wie die
Muttersubstanz Trifloxystrobin (L{ > 5000 mg/kg KG) auf. NOA 413161 ist nicht gendsak in vitro. In der
28-Tage-Studie war der NOAEL hoher (150 mg/kg K@ TraMannchen) als der NOAEL der Muttersubstanz
Trifloxystrobin (17 mg/kg KG/Tag). In den mechaigshen Studien zu Zelltoxizitat bzw. zu Inhibitidar
Zellatmung zeigte NOA 413161 keine Effekte in déclist getesteten Dosis, wahrend fur die Mutteraulzst
Trifloxystrobin Zelltoxizitat und Inhibition der Zlatmung schon in einem sehr niedrigen Dosisbergérhessen
wurde.

NOA 413161 wird durch die Spaltung der Ester-Gruppé die Oxidation der Methylgruppe zwischen dem
Trifluoromethyl-phenyl und Glyoxyl-phenyl Teil vorrifloxystrobin gebildet. NOA 413161 enthélt somitht
das Toxophor die Methoxyacrylate-Gruppe.

Der Metabolit konnte im Tierversuch in den entshegrdlen ADME-Untersuchungen an der Ratte nur in€Spur
nachgewiesen werden, es wird jedoch davon ausgegadgss er ein Intermediat im Metabolismus des
Wirkstoffes in der Ratte darstellt.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Grol3britiam) wurden fir den Metaboliten NOA 413163
folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG/Tag
» 7-Tage Assay auf Zelltoxizitat (isolierte Ratterduezyten)
0 NOEC > 1000 pg/mL (keine Effekte in der hochst gietien Konzentration)
» Test auf Inhibition der Zellatmung in der Leber &atten
o IC50:>59 uM (keine Effekte in der hdchst getesidonzentration)
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
 DEREK Analyse, ergab keine Hinweise auf Genotostaiider Kanzerogenitat des Metaboliten

Im Test auf akut orale Toxizitat weist NOA 413168eevergleichbare LE (> 2000 mg/kg KG) wie die
Muttersubstanz Trifloxystrobin (LE > 5000 mg/kg KG) auf. NOA 413163 ist nicht gendsck in vitro. In den
mechanistischen Studien zu Zelltoxizitat bzw. zuibition der Zellatmung zeigte NOA 413163 keinedkte in
der hdchst getesteten Dosis wéahrend bei der Mutistanz Trifloxystrobin Zelltoxizitat und Inhibitioder
Zellatmung schon in einem sehr niedrigen Dosisbbergemessen wurde.

NOA 413163 ist das cis/trans Isomer von NOA 413Hxlentsteht aus NOA 413161 durch die
Photoisomeriserung in der Umwelt und wird nichtRatenmetabolismus gebildet. Wie NOA 413161, enthal
auch NOA 413163 nicht als Toxophor die MethoxyaatgdGruppe.

Basierend auf den vorliegenden Daten sind die Méitan NOA 413161 und NOA 413163 als
humantoxikologisch nicht relevante Metaboliten ewbrten, fir die ein MTK im Grund- und Trinkwasser
abgeleitet werden kanBa die Toxizitat der Metaboliten niedriger als @iexizitéat der Muttersubstanz angesehen
wurde, die Datenlage jedoch eingeschrankt ist, evéiid die Metaboliten als Vorsorgewert der ADI-Weet
Muttersubstanz Trifloxystrobin (0,1 mg/kg KG/Tagrangezogen.
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Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir die Matiiten NOA 413161 und NOA 413163 in Summe eine MTK
von 133 pgl/l.
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5.42 TRIFLUSULFURON-METHYL

Factsheet

EU-Genehmigung 01/01/2010

EU-Erneuerung 31/12/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe

Kultur Beta-Ruben, Chicoree

Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)

Produkte Debut, Safari

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/138r.p

5.42.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Triflusulfuron-methyl wurde mit Riclimie 2009/77/EG (EU, 2009a) vom 1. Juli 2009 inh&ng |
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur Triflusulfuron-methyl gibt es noch keiAngaben, wann die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung in Kraft tritt, da derzeit nur die ®Bewertung veroffentlicht wurde (CLH-O-0000001 788~
02/F, 05 Dezember 2013). In der RAC-Bewertung ifftuulfuron-methyl geman Richtlinie 67/548/EC (EU
1967) hinsichtlich seiner humantoxikologischen Baghaften als Carc. Cat. 3, R40 (Verdacht auf
krebserzeugende Wirkung) bzw. gemaf Verordnung (2Z2/2008 (EU, 2008f) als Carc. 2, H351 (Kann
vermutlich Krebs erzeugen) bewertet worden.

5.42.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Triflusulfuron-methydirden im Zuge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA,
2008e) hinsichtlich ihres Austragspotentials in @asndwasser bewertet (Tabelle 5.42.2-1):

* Methylsaccharin (IN-W6725)

e Triazinamine (IN-D8526)

* N-desmethyltriazinamin (IN-E7710)

* N,N-bis-desmethyltriazinamin (IN-M7222)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Triflusulfuron-methyl bzw. seine Metaboliten halpa Mitgliedstaaten entsprechend der
Durchfuhrungsverordnung 540/2011 (EU, 201khjf das Potenzial einer Grundwasserkontaminatiomoth die
Abbauprodukte IN-M7222 und IN-W6725 zu achten, vdemWirkstoff in Gebieten mit empfindlichen Béden
und/oder unter schwierigen klimatischen Bedingurgesgebracht wird. Die Zulassungsbedingungen miissen
gegebenenfalls MalRnahmen zur Risikobegrenzung senfas

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Zuckerribe, 5 kd/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fir den Metaboliten Methylsacchagiubgiinstigen Boden- und Witterungsbedingungen mit
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fir die Metaboliten Triazinam{i¢-D8526), N-desmethyltriazinamin (IN-E7710) un¢\N
bis-desmethyltriazinamin (IN-M7222) ist deutlichrigger (< 0,1 pg/l).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20%iirden weder Triflusulfuron-methyl noch seine
Metaboliten analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Triflusulfuron-methyl hinsichtlich ihrer biologiselm und humantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.42.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer )
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Ha/h) (Ha/h) (%) (%) (Ha/h)
F 1 F
Triflusulfuron- -/ o
methyl 126535-15-7 .. O\\IE <ot KA <ot e i
SN ONH R
‘ o o”
N 4
, IN-W6725 / osd'
Methylsaccharin 15448-99-4 o,jé 1-3 k.A. 0,1-1 n.a. n.a. -

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.42.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Der Metabolit Methylsaccharin wurde im Rahmen der\Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008e) als biologisch
nicht relevant bewertet (keine herbizide Aktivitat)

5.42.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2008ejden fir den Metaboliten Methylsaccharin folgende
Daten vorgelegt:

 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ

* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ

» Test auf Inhibition des Enzyms Aromatase in Mikmoso der Leber (Ratte) : Negativ

Der Wirkstoff Triflusulfuron-methyl wurde vom RAQuEgrund der erhdhten Inzidenzen der Leydig-Zell-
Adenomen in mannlichen Ratten eingestuft. Als Wikhranismus hinter der Entstehung dieser Tumoreavurd
die Perturbation der Hypothalamus-Hypophyse-Testése durch die Inhibition des Enzyms Aromataséierk

Methylsaccharin wurde in den entsprechenden ADMEi8h an Ratten bis zu 11% im Urin quantifizientder
mechanistischen Studie zu Inhibition des Enzymsratase wurden keine Effekte durch den Metaboliten
Methylsaccharin beobachtet, wahrend die Muttersuastriflusulfuron-methyl das Enzym Aromatase igib
hat. Im europaischen Bewertungsverfahren (2008)levtestgehalten, dass Methylsaccharin keine geisotoen
Eigenschaften hat und auch das Enzym Aromatasédnnicht inhibiert, das zur Entstehung von Tunmore
fihren kénnte. Daher wurde der Metabolit als huimékblogisch nicht relevanter Metabolit bewertet.

Die strukturdhnliche Substanz Saccharin ist alehsittelzusatzstoff gemaR der Richtlinie 94/35(E@ der
Verordnung (EC) No 1333/2008 reguliert. Das wisshafiliche Komitee fiir Lebensmittel der Européisthe
Kommission hat 1995 in seinem BewertungsberichtSaccharin festgehalten, dass aufgrund der voringnde
Datenlage der ADI-Wert von Saccharin bei 3,8 mdg{kdyTag abgeleitet werden kann.

Im Rahmen der Evaluierung von Methylsaccharin atsaigltmetabolit wird jedoch vorgeschlagen als
Vorsorgewert den ADI-Wert der Muttersubstanz Tsflifuron-methyl (0,04 mg/kg KG/Tag) fur die
Risikobewertung von Methylsaccharin heranzuziehen.

Auf Basis dieses ADI-Werts liegt die MTK fur Metlsgccharin im Grund- und Trinkwasser bei 53 pg/l.
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5.43TRITOSULFURON

Factsheet

EU-Genehmigung 01/12/2008
EU-Erneuerung 30/11/2018

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Getreide
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Produkte Arrat, Biathlon, Biathlon 4D

EFSA-Schlussfolgerung

5.43.1 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG DES WIRKSTOFFES

Der Wirkstoff Tritosulfuron wurde mit Richtlinie 28/70/EG (EU, 2008d) vom 11. Juli 2008 in den Arthhder
RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Tritosulfuron (die relea Verunreinigung 2-Amino-4-methoxy-6-(trifluorrhgt)-
1,3,5-triazin (AMTT) darf 0,02 % nicht Uberschreifdesteht eine harmonisierte Einstufung und Keichneing,
als Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC) 1272D8QEU, 2008f): Tritosulfuron ist, gemaf Richtlinie
67/548/EC (EU, 1967) hinsichtlich seiner humantoldgischen Eigenschaften als Xi, R43 (Sensibiligigr
durch Hautkontakt mdglich), bzw. geman Verordnubg)(1272/2008 (EU, 2008f) als Skin Sens. 1, H31&n{K
allergische Hautreaktionen verursachen) eingetragen

Im Rahmen der EU-Bewertung (2008) wurde kein zlisher Vorschlag fur Einstufung und Kennzeichnuig f
Tritosulfuron (mit < 0,02 % AMTT) unterbreitet.

5.43.2 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
GRUNDWASSERGEFAHRDUNG

Nachfolgende Metaboliten von Tritosulfuron wurdemZuge der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutschland)
hinsichtlich ihres Austragspotentials in das Gruasleer bewertet (Tabelle 5.43.2-1):

«  635MO01 (BH635-4)
. 635M03 (BH635-3)
.« 635M02

. 635M04 (AMTT)

Aufgrund der EU-Wirkstoffbewertung zu einer mégkechGrundwassergefahrdung durch den Wirkstoff
Tritosulfuron bzw. seine Metaboliten haben die Nigdstaaten entsprechend der Durchfiihrungsveroginun
540/2011 (EU, 2011hyie Méglichkeit der Grundwasserkontamination, weder Wirkstoff in Regionen mit
empfindlichen Boden- und/oder klimatischen Bediggunverwendet wird. Die Anwendungsbedingungen
enthalten gegebenenfalls Mal3Bnahmen zur Risikobegnert

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (Wintergetrel@lé25 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben
ergeben, dass fur den Metaboliten 635M01 und 635M03inglinstigen Boden- und Witterungsbedingungién m
Jahresmittelkonzentrationen von etwa 0,2 pg/l iongwassernahen Sickerwasser zu rechnen ist. Das
Austragspotential fur die beiden anderen Metaholi@85M02 und 635M04) ist entsprechend Berechnungéen
GeoPEARL-Austria deutlich geringer (< 0,1 pg/l).

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20%iirden weder Tritosulfuron noch seine
Metaboliten analysiert.

Unter Berticksichtigung der 4 Auswahlkriterien (gietuch 4.1) wurden nachfolgende Metaboliten von
Tritosulfuron hinsichtlich ihrer biologischen undrhantoxikologischen Relevanz bewertet:
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Tabelle 5.43.2-1: Prognostizierte bzw. gemessenerigentrationen des Wirkstoffes und seiner Metabolite
im Grundwasser (EU-Wirkstoffbewertung, GeoPEARL-Ausria, GZUV-Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® 201(’; 9
Substanz CAS-Nummer Struktur
Modell Lysimeter > BG > 0,1 po/l Max.
(na/) 0 0
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
.
FCF g RF
Tritosulfuron 1424-6/9-14-5 6%’%“%\?& <0,1 <0,1 <0,1 n.a. n.a.
o<
;
635M01 BHE35-4/  ©SF S g _3 1-3 01-1 n.a. n.a.
kA O 0 NH O
F
- F—CF
635M03 BHE35-3/ SN g g 01-1 01-1 n.a. n.a.
k.A. 0 0 NH

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

5.43.3 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER BIOLOG ISCHEN
RELEVANZ

Fur den Wirkstoff Tritosulfuron liegt keine EFSA{8assfolgerung vor. Der RMS Deutschland kam im Ram
der EU-Wirkstoffbewertung zu dem Schluss, dasdvititaboliten 635M01 und 635M03 biologisch nicht walet
sind (keine herbizide Aktivitat).

5.43.4 BEWERTUNG DER METABOLITEN HINSICHTLICH IHRER
HUMANTOXIKOLOGISCHEN RELEVANZ UND ALLFALLIGE ABLEIT UNG DER
MTK IM GRUND- UND TRINKWASSER

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutsct)anurden fiir den Metaboliten 635M01 folgende
Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e 28-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL > 344 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der héthetesteter Dosis)

Der Metabolit 635M01 wurde in den entsprechendetM&Studien an Ratten zu max. 4% im Urin identifizie
635M01 entsteht durch die hydrolytische SpalturgQidfonylharnstoffbriicke und enthalt nicht derakin-Teil
der Muttersubstanz. Im Test auf akut orale Toxizitéist 635M01 eine vergleichbare %> 5000 mg/kg
KG/Tag) wie die Muttersubstanz Tritosulfuron (§3= 4700 mg/kg KG/Tag) auf. Der Metabolit 635M01natht
genotoxisch in vitro. In der 28-Tage Studie mit BIBA an Ratten war der NOAEL vergleichbar (344 mg/kg
KG/Tag; hochste getestete Dosis) zum NOAEL in @&fage Studie mit der Muttersubstanz Tritosulfuron
(NOAEL = 296 mg/kg KG/Tag).

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutsct)anurden fiir den Metaboliten 635M03 folgende
Daten vorgelegt:

e LDgoral (Ratte) > 5000 mg/kg KG/Tag
 AMES-Test: Negativ
« Genmutation in Sdugerzellen: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
* 90-Tage-Studie (Ratte):
o NOAEL > 1187 mg/kg KG/Tag (keine Effekte in der hétgetesteter Dosis)
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Der Metabolit 635M03 wurde in den entsprechendetM&Studien an Ratten nur als kurzlebiger Metabolit
identifiziert. 635M03 entsteht durch die hydrolgtie Spaltung der Sulfonylharnstoffbriicke und enthight den
Triazin-Teil der Muttersubstanz. Im Test auf akidle Toxizitat weist 635M03 eine vergleichbaresb P> 5000
mg/kg KG/Tag) wie die Muttersubstanz Tritosulfurb s, = 4700 mg/kg KG/Tag) auf. Der Metabolit 635M03
ist nicht genotoxisch in vitro. In der 90-Tage S¢uchit 635M03 an Ratten war der NOAEL hdher (118yky
KG/Tag; hochste getestete Dosis) als der NOAELS@eTFage Studie mit der Muttersubstanz Tritosulfuron
(NOAEL = 75 mg/kg KG/Tag).

Im europaischen Bewertungsverfahren von 2008 wigrstgehalten, dass 634M01 und 635M03
humantoxikologisch nicht relevante Metaboliten siRdr beide Metaboliten kann als Vorsorgewert dei-A
Wert der Muttersubstanz Tritosulfuron (0,06 mg/kg/Kag) fur die Risikobewertung herangezogen werden.

Auf Basis dieses ADI-Werts ergibt sich fir beidettmliten 635M01 und 635M03 eine MTK von in Summe
80 pugll.
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5.44METABOLITEN OHNE EINDEUTIGE WIRKSTOFF-
ZUORDNUNG

5.44.1 2-AMINO-4-METHOXY-6-METHYL-1,3,5-TRIAZIN

2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin ist gemsamer Metabolit mehrerer Triazinylsulfonylharnstoff
darunter Chlorsulfuron, lodsulfuron-methyl, Metsmtn-methyl, Prosulfuron, Thifensulfuron-methyl,
Triasulfuron und Tribenuron-methyl. Mit Ausnahmew@hlorsulfuron sind zurzeit sdmtliche genannten
Wirkstoffe in Osterreich zugelassen.

Factsheet — Chlorsulfuron

EU-Genehmigung 01/01/2010
EU-Erneuerung 31/12/2019

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Getreide

Inverkehrbringungsmenge 2012

Produkte

Zur Zeit keine Zulassung in Osterreich

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — lodsulfuron-methyl

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2Qfr.h

EU-Genehmigung 01/01/2004
EU-Erneuerung 31/10/2016

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Getreide, Mais

Inverkehrbringungsmenge 2012

Sehr gering (< 1 t)

Produkte

Husar, Fortuna, Hoestar Super, Husar OD, Atlanbs KaisTer power,
Sekator OD, Caliban Duo N, Caliban Top N

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — Metsulfuron-methyl

EU-Genehmigung 07/01/2001
EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Getreide, Ollein

Inverkehrbringungsmenge 2012

Sehr gering (< 1 t)

Produkte

Concert SX, Accurate, Ciral, Isomexx, Artus, Dimg&X, Alliance

EFSA-Schlussfolgerung
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Factsheet — Prosulfuron

EU-Genehmigung 01/07/2002
EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Mais
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)
Produkte Casper, Peak

EFSA-Schlussfolgerung -

Factsheet — Thifensulfuron-methyl

EU-Genehmigung 07/01/2002

EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe

Kultur Mais, Getreide, Hirse, Sojabohne, Weiden, Wiesen
Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Grid, Basis 75 DF, Concert SX, Harmony SX, Harmémxyra SX,

Produkte Express Power SX

EFSA-Schlussfolgerung -

Factsheet — Triasulfuron

EU-Genehmigung 08/01/2001
EU-Erneuerung 31/12/2015

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe
Kultur Getreide
Inverkehrbringungsmenge 2012 Sehr gering (< 1 t)
Produkte Zoom, Zoom Extra

EFSA-Schlussfolgerung -

Factsheet — Tribenuron-methyl

EU-Genehmigung 01/03/2006

EU-Erneuerung 31/10/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Triazinylsulfonylharnstoffe

Kultur Getreide, Sonnenblume

Inverkehrbringungsmenge 2012 Gering (1-51)

Produkte E>_<press SX, Pointer SX, Harmony Extra SX, Expressd? SX,
Dirigent SX

EFSA-Schlussfolgerung http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/1%ar.h

5.44.1.1Einstufung und Kennzeichnung der Wirkstoffe

Der Wirkstoff Chlorsulfuron wurde mit Richtlinie 2009/77/EG (EU, 2009a) vormali 2009 in Anhang | der

RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt @&sehmigt gemal Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Chlorsulfuron bestehtrieeharmonisierte Einstufung und KennzeichnungEaisag

im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2f)061 Hinblick auf humantoxikologische Effekte. Im
Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurde jedoch fén &lVirkstoff Chlorsulfuron eine Einstufung und
Kennzeichnung als Xn, R40 (Verdacht auf krebsereedg Wirkung), bzw. gemaf? Verordnung (EC) 1272/2008
(EU, 2008f) als Carc. 2, H351 (Kann vermutlich Kselszeugen) vorgeschlagen, basierend auf erhdhten
Inzidenzen flr Tumoren der Hoden in Ratten. Es wulabei die Vermutung gedul3ert, dass die Grundilegke
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Entstehung der Hodentumore eine hormonelle Stéisinda auch in der Mehrgenerationsstudie an Rditen
Hoden- und Nebenhodengewichte signifikant erhéhewanit signifikant erhéhter Spermienzahl, wahrand
weiblichen Ratten die Anzahl der Ovarfolikeln reidutzwar.

Der Wirkstofflodsulfuron-methyl wurde mit Richtlinie 2003/84/EG (EU, 2003b) vom Zgptember 2003 in
Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt als genehmigt geman Verordnung (EC)
1107/2009 (EU, 2009b). Fur den Wirkstoff lodosutfiotkmethyl besteht keine harmonisierte Einstufundy un
Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromgEC) 1272/2008 (EU, 2008f) im Hinblick auf
humantoxikologische Effekte. Im Rahmen der EU-Winkbewertung wurde fir den Wirkstoff lodosulfuron-
methyl keine Einstufung und Kennzeichnung vorgespéh.

Der Wirkstoff Metsulfuron-methyl wurde mit Richtlinie 2000/49/EG (EU, 2000a) vom 26li 2000 in Anhang |
der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Metsulfuron-methyl begtkdine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnaitsy,
Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/20@&8J( 2008f) im Hinblick auf humantoxikologische Hite.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurde fiir deimkatoff Metsulfuron-methyl keine Einstufung und
Kennzeichnung vorgeschlagen.

Der Wirkstoff Prosulfuron wurde mit Richtlinie 2002/48/EG (EU, 2002b) vom 8€ai 2002 in Anhang | der RL
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Prosulfuron besteht eine harmienie Einstufung und Kennzeichnung, als Eintragfinmex

VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f): Pitasn ist, gemaR Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967)
hinsichtlich seiner humantoxikologischen Eigenstghahls Xn, R22 (Gesundheitsschadlich beim Verstiln),
bzw. gemanR Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008fpalute Tox. 4, H302 (Gesundheitsschéadlich beim
Verschlucken) eingetragen. Im Rahmen der erstemEWstoffbewertung wurde fir den Wirkstoff Prosuim
keine zusatzliche Einstufung und Kennzeichnungesetglagen. Im Rahmen der Erneuerung der Genehmigung
von Prosulfuron wurde, aufgrund einer Verunreingyim Wirkstoff der zusatzliche Vorschlag als Xi, R4
(Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich), bgemal Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) ala Ski
Sens. 1, H317 (Kann allergische Hautreaktionenrsanhen) unterbreitet.

Der Wirkstoff Thifensulfuron-methyl wurde mit Richtlinie 2001/99/EG (EU, 2001) vom Rbvember 2001 in
Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt als genehmigt geman Verordnung (EC)
1107/2009 (EU, 2009b). Fur den Wirkstoff Thifensotin-methyl besteht keine harmonisierte Einstufumd
Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromgEC) 1272/2008 (EU, 2008f) im Hinblick auf
humantoxikologische Effekte. Im Rahmen der EU-WinKbewertung wurde fiir den Wirkstoff Thifensulfuro
methyl keine Einstufung und Kennzeichnung vorgespéh.

Der Wirkstoff Triasulfuron wurde mit Richtlinie 2000/66/EG (EU, 2000b) vom Z&tober 2000 in Anhang |

der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und ¢gligenehmigt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU,
2009b). Fur den Wirkstoff Triasulfuron besteht kelarmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, als&g

im Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2f)061 Hinblick auf humantoxikologische Effekte. Im
Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung wurde fiir den Whidkf Triasulfuron keine Einstufung und Kennzeichgu
vorgeschlagen.

Der Wirkstoff Tribenuron-methyl wurde mit Richtlinie 2005/54/EG (EU, 2005c) vom S&ptember 2005 in
Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt als genehmigt geman Verordnung (EC)
1107/2009 (EU, 2009b). Fiur den Wirkstoff Tribenuroethyl besteht keine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromgEC) 1272/2008 (EU, 2008f) im Hinblick auf
humantoxikologische Effekte. Im Rahmen der EU-Winkbewertung wurde fir den Wirkstoff Tribenuron-
methyl eine Einstufung und Kennzeichnung als Xi3 R&ensibilisierung durch Hautkontakt méglich), bzw
gemal Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Skins. 1, H317 (Kann allergische Hautreaktionen
verursachen) vorgeschlagen.

5.44.1.2Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner Grunevassergefahrdung

Das Grundwassergefahrdungspotential fir 2-Aminoethdxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin wurde im Zuge der EU-
Wirkstoffbewertung bei allen oben genannten Triglginlfonylharnstoffen als gering eingestuft (< Qud/l).
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Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (BMLFUW/AGES/BA®R)12) fir die Wirkstoffe lodsulfuron-methyl
(Wintergetreide, 0,01 kg/ha), Thifensulfuron-metfiviais, 0,075 kg/ha) und Tribenuron-methyl (Winktrgide,
0,015 kg/ha) ergaben ein vernachlassigbares Aymitagtial flir den Metaboliten 2-Amino-4-Methoxy-6-
Methyl-1,3,5-Triazin.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20fdirden fiir 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-
1,3,5-Triazin keine Uberschreitungen der BG fedaiits

Tabelle 5.44.1.2-1: Prognostizierte bzw. gemessefenzentrationen der einzelnen Wirkstoffe und ihres
gemeinsamen Metaboliten im Grundwasser (EU-Wirkstdbewertung, GeoPEARL-Austria, GZUV-
Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® g 9
Substanz Struktur 201
CAS-Nummer .
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/) (ng/) (%) (%) (ng/)
-/ NN o OCI -
Chlorsulfuron 64902-72-3 - ‘N/ NHLN\Q@ <0,1 k.A. k.A. n.a. n.a.
dsulf / 4
lodsulfuron- - o
NN 0D <0,1 <0,1 <0,1 n.a. n.a. -
methyl 144550-36-7 A L K 5o
Metsulfuron- -1 Lo g
methyl 74223-646 . N1 & <01 <01 kA na na ]
o N NH NH o
FF
-/ | F
Prosulfuron 04125-34-5 o~ 2o <01 <01 k.A. n.a. n.a. -
N S
o N NH NH o
Thifensulfuron / N)%N £ Q ¥
: " A . a. a. -
methyl 79277-27-3 o W owew, L, <01 <01 <01 n-a n-a
\
|
Triasulfuron -/ %’ <01 <0,1 k.A n.a n.a -
82097-50-5 NN o Q\D ! ! o o o
o N N NHS‘O
e
Tribenuron- -/ J\)j”\ Q.o K
methyl 101200-48-0 ¥y ””SCQ R0 A <0 ne na )
IN-A4098,
. AE-F059411, ~
amino CGA 150829, 1
6-Methyl. N-Demethy!- NN <01 <0t <01 00 00 .
1,3,5-Triazin Triazinamin, /‘\N/ NH,
M-1/
1668-54-8

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

@ Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergdatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Badentiefe

® Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasseen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- une:hiitgsbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 Lysimeterstudie mit lodsulfuron-methyl

5.44.1.3Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner biolgischen Relevanz

Die biologische Aktivitat von 2-Amino-4-Methoxy-6-dthyl-1,3,5-Triazin wurde bislang weder im Zuge Ber
Wirkstoffbewertung noch bei einer nationalen Zulesggbericksichtigt, da Austrage > 0,1 pg/l in das
Grundwasser nicht zu erwarten sind. Fur die Bdurtgider biologischen Aktivitat des Metaboliten Pao-4-
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin liegen zurzeit keinasreichenden Daten vor. Dem Vorsorgeprinzip
entsprechend ist 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,6aEin zurzeit als biologisch relevanter Metabwnlit
bewerten.
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5.44.1.4Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner humatoxikologischen Relevanz und
allfallige Ableitung der MTK im Grund- und Trinkwas ser

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung v@hlorsulfuron (EFSA, 2008f) wurden fir 2-Amino-4-Methoxy-6-
Methyl-1,3,5-Triazin folgende Daten vorgelegt:

* LDsgporal (Ratte) = 1600 mg/kg KG/Tag

» 14-Tage- Studie (Ratte):

» Kein NOAEL, LOAEL bei 300 mg/kg KG/Tag (basierendf &linischen Zeichen und
histopathologischen Veranderungen an Leber, Knauohek Milz, Herz und Thymus)

 AMES-Test: Negativ (Studie jedoch mit Mangeln)

Im Test fUr akut orale Toxizitat weist 2-Amino-4-texy-6-Methyl-1,3,5-Triazin eine hdhere akute Taitét
(LDso = 1600 mg/kg KG) als die Muttersubstanz Chlorswalfu(LDso > 5000 mg/kg KG) auf. 2-Amino-4-
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin ist nicht genotoxisi einem Test an Bakterienstammen. In der 2-Wwoche
Studie mit dem Metaboliten konnte kein NOAEL ersiitiverden; der LOAEL lag bei 300 mg/kg KG/Tag. Der
Metabolit konnte in den entsprechenden ADME-Untelsimgen an der Ratte quantifiziert werden (ca.ign%
Urin). Chlorsulfuron wird sehr wenig metabolisidrh Urin wird ca. 75 % und in Faeces ca. 90 % als
unmetabolisierte Muttersubstanz ausgeschiedenh@gatsachliche Metabolismusweg ist die hydrolytisch
Spaltung der Sulfonylharnstoffbriicke wodurch eiegssder Metabolit IN-A4097 (2-Chlorbenzensulfondjmi
und andererseits 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3 faZin entstehen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Deutsct)avonlodosulfuron-methyl wurden fur 2-Amino-4-
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin folgende Daten voiegt:

» LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg
 AMES-Test: Negativ

Im Test fur akut orale Toxizitat weist 2-Amino-4-Mexy-6-Methyl-1,3,5-Triazin eine vergleichbare tku
Toxizitat zur Muttersubstanz lodosulfuron-methyDds > 2000 mg/kg KG) auf. 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-
1,3,5-Triazin ist nicht genotoxisch in einem TestBakterienstammen. Der Metabolit konnte in den
entsprechenden ADME-Untersuchungen an der Rattaifideert werden, wurde jedoch nicht quantifizieri den
Metabolismusstudien an Ratten und Hunden wurdeigieziass > 80 % der in Urin ausgeschiedener Substa
unmetabolisiertes lodosulfuron-methyl darstellt.

Im Rahmen der ersten EU-Wirkstoffbewertung (RMSikraich) vonMetsulfuron-methyl wurden fir 2-
Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin keine Studi®orgelegt. Fur die Erneuerung des Wirkstoffs
Metsulfuron-methyl (Verfahren noch nicht abgescééog wurden folgende Daten im RAR (Renewal Assessme
Report) evaluiert:

e LDsgporal (Ratte) > 2000 mg/kg in Mannchen und > 10@@kapin Weibchen
 AMES-Test: Negativ

« Genmutation in Saugerzellen (2x): Negativ

« Chromosomenabberation (3x): Negativ

Im Test fur akut orale Toxizitat weist 2-Amino-4-Mexy-6-Methyl-1,3,5-Triazin eine vergleichbare tku
Toxizitat zur Muttersubstanz Metsulfuron-methyl @gsl> 5000 mg/kg KG) auf. 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl-
1,3,5-Triazin ist nicht genotoxisch in vitro. Derekdbolit konnte in den entsprechenden ADME-Untdrangen
an der Ratte identifiziert werden, wurde jedocthhguantifiziert. Im Urin und in Faeces wurde imde
entsprechenden Metabolismusstudien vor allen ditevBubstanz unmetabolisiert ausgeschieden. Der
hauptsachliche Metabolismusweg ist die hydrolyés8paltung der Sulfonylharnstoffbriicke wodurch esiaits
Derivate der Sulphonamide und Phenylharnstoffe r@eits Derivate des Triazinamins entstehen.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrgiebn Prosulfuron wurden fir 2-Amino-4-Methoxy-6-

Methyl-1,3,5-Triazin keine Studien vorgelegt. Fig Brneuerung des Wirkstoffs Prosulfuron (Verfahnech
nicht abgeschlossen) wurden folgende Daten im RREhéwal Assessment Report) evaluiert:
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* LDsporal (Ratte) > 2000 mg/kg KG in Mannchen und 16@flkg in Weibchen
e LDsgpdermal (Ratte) > 2000 mg/kg KG

e LCsqoral (Ratte) > 5,2 mg/L

 AMES-Test: Negativ

» Chromosomenabberation (in vitro und in vivo): Négat

* In-vitro-UDS-Test (humane Fibroblasten): Negativ

* In-vitro-UDS-Test (Ratten Hepatocyten): Negativ

Der Metabolit konnte im Tierversuch in den entshegrdlen ADME-Untersuchungen an der Ratte weder
identifiziert noch quantifiziert werden.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrgiebn Thifensulfuron-methyl wurden fir 2-Amino-4-
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin keine Studien vorggl. Der Metabolit konnte in den entsprechenden ADM
Untersuchungen an der Ratte identifiziert und fiaiett werden (0,5 % im Urin). Im Urin und in Fees wurde
vor allem die Muttersubstanz (> 90 %) unmetabalisiesgeschieden.

Das Erneuerungsverfahren fur den Wirkstoff Thiféfusan-methyl ist noch nicht abgeschlossen, ebigter
noch kein RAR (Renewal Assessment Report) vom RM&ritannien fertiggestellt worden. Sollten fliisda
Erneuerungsverfahren von Thifensulfuron-methyl néuglien zum Metaboliten 2-Amino-4-Methoxy-6-Methyl
1,3,5-Triazin eingereicht worden sein, werden diesid-ertigstellung des RARs in den EndberichtRlegekts
integriert.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (RMS Frankrgiebn Triasulfuron wurden fur 2-Amino-4-Methoxy-6-
Methyl-1,3,5-Triazin keine Studien vorgelegt. Fig Erneuerung des Wirkstoffs Triasulfuron (Verfahrech
nicht abgeschlossen) wurden im RAR (Renewal AssessReport) keine Studien zu 2-Amino-4-Methoxy-6-
Methyl-1,3,5-Triazin evaluiert. 2-Amino-4-MethoxyMethyl-1,3,5-Triazin konnte im Tierversuch in den
entsprechenden ADME-Untersuchungen an der Rattenigentifiziert noch quantifiziert werden. Triakubn
wird grof3teils unmetabolisiert ausgeschieden (88 %). Der Hauptabbauweg ist nicht die hydrolytesch
Spaltung der Sulfonylharnstoffbriicke sondern Dewietlung der Methoxy-Gruppe, Spaltung der Chlorkthy
Gruppe, Oxidation am Triazinring und Hydroxilieruam Phenylring.

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA, 2004 Yoibenuron-methyl wurde fir 2-Amino-4-Methoxy-
6-Methyl-1,3,5-Triazin eine mechanistische Studiegelegt:

« Bindung an Ostrogen- bzw. Progesteronrezeioritro): Negativ

Der Metabolit konnte im Tierversuch in den entshesaen ADME-Untersuchungen an der Ratte identifizie
und quantifiziert werden (max. 4,1 % im Urin). Tefiuron-methyl wird intensiv metabolisiert, meistébgr N-
Demethylierung, De-Esterifizierung, hydrolytischeaBung der Sulfonylharnstoffbriicke, Hydroxilieruam
Phenylring und O-Demethylierung am Triazinring.vigde keine Bindung des Metaboliten an Ostrogew. bz
Progesteronrezeptor vitro gezeigt.

Zusammenfassende Bewertung:

Basierend auf den Daten der Bewertungsberichteerehwirkstoffe kann abgeleitet werden, dass 2-Ardin
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin eine geringe akualer Toxizitat hat (niedrigster gemesseneidWar 1000
mg/kg KG/Tag). Alle Studien zur Genotoxizitat (Geutation in Bakterien und Saugerzellen,
Chromosomenabberation) waren negativ. Eine medistfie Studién vitro zeigte keine Affinitat von 2-Amino-
4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin zu Bindung an Qxjen- bzw. Progesteronrezeptoren. 2-Amino-4-Metkxy
Methyl-1,3,5-Triazin entsteht im Rattenmetabolismus zu einem geringen Anteil (maximal gemessenertW
war 4,1 % im Urin nach Abbau von Tribenuron-methid} liegen keine subchronischen oder chronischen
Studien mit dem Metaboliten vor.

Bis auf den Wirkstoff Chlorsulfuron, fir den hohéneidenzen der unilateralen Hodentumoren in Ratten
beobachtet wurden, ist keiner der sechs anderesfigmten Sulfonylharnstoffe (lodsulfuron-methyl,
Metsulfuron-methyl, Thifensulfuron-methyl, Tribemummethyl, Triasulfuron, Prosulfuron), aus denefr@ino-
4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin entstehen kanmggistuft bzw. es besteht kein Vorschlag flr Einstgfim
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Hinblick auf kanzerogene, mutagene oder reprodoktaxische Eigenschaften. Im Rattenmetabolismusievi¥
Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin bei Verabcbiung fast aller oben genannter Sulfonylharnstdifie
auf Triasulfuron und Prosulfuron) zumindest idenitrt. Auch wenn die Datenlage eher darauf hinglediass 2-
Amino-4-Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin nicht dertake Teil des Molekdls ist, der bei Chlorsulfuroie d
héheren Inzidenzen der Hodentumoren in Ratten sachit (diese Befunde wurden nicht in den Studign mi
anderen oben angefiihrten TriazinylsulfonylharnstbBobachtet), gibt es aber keine experimenteli¢diigung
fir diese Annahme. Daher wird, unter Berlcksichiggdes Vorsorgeprinzips vorgeschlagen, dass 2-A#hino
Methoxy-6-Methyl-1,3,5-Triazin derzeit als relevanMetabolit zu bewerten ist.

- 184 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

5.44.2 6-CHLOR-1,3,5-TRIAZIN-2,4-DIAMIN (ATRAZIN-DESETHYL- DESISOPROPYL)

6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethesisopropyl) ist gemeinsamer Metabolit mehrerer
Chlortriazine. In Bezug auf aktuelle bzw. histohiedAnwendungen in Osterreich sind das im Wesesgtlich

Atrazin, Propazin, Simazin und Terbuthylazin.

Factsheet — Atrazin

EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chlortriazine
Kultur Mais, Hirse
Inverkehrbringungsmenge 2012 -

Produkte -
EFSA-Schlussfolgerung -
Factsheet — Propazin

EU-Genehmigung -
EU-Erneuerung -
Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chlortriazine
Kultur Mais, Hirse, Karotten

Inverkehrbringungsmenge 2012

Produkte

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — Simazin

EU-Genehmigung

EU-Erneuerung

Wirkungstyp Herbizid
Stoffklasse Chlortriazine
Kultur Mais, Bohnen, Steinobst

Inverkehrbringungsmenge 2012

Produkte

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — Terbuthylazin

EU-Genehmigung 01/01/2012
EU-Erneuerung 31/12/2021
Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Chlortriazine

Kultur Mais, Hirse, Lupinie

Inverkehrbringungsmenge 2012

Sehr hoch (> 100 t)

Produkte

Artett, Gardo Gold, Primagram Gold, Calaris, Aspea, Aspect,
Spectrum Gold, Successor T

EFSA-Schlussfolgerung

http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/1969.h

5.44.2.1Einstufung und Kennzeichnung der Wirkstoffe

Der Wirkstoff Atrazin wurde mit der Entscheidung der Kommission vomM&rz 2004 (EU, 2004a) nicht in

Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommed gilt somit als nicht genehmigt gemaf Verordnung

(EC) 1107/2009 (EU, 2009b). Fiur den Wirkstoff Airaesteht eine harmonisierte Einstufung und
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Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromgEC) 1272/2008 (EU, 2008): Atrazin ist, gemaf3
Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hinsichtlich seifemantoxikologischen Eigenschaften als Xi, R43
(Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich) und R48/22 (Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster
Gesundheitsschaden bei langerer Exposition durcbctiicken), bzw. gemafd Verordnung (EC) 1272/2E08 (
2008f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergischett¢alktionen verursachen) und STOT RE 2, H373 (Khean
Organe schadigen bei langerer oder wiederholtep&itipn) eingetragen. Dabei sei angemerkt, dass die
Einstufung und Kennzeichnung von Atrazin als Xn8R2 bzw. STOT RE 2, H373 als Basis endokrine Effek
hatte, d.h. die Entstehung der Brustdrisentumoeggm Rattenstamm (Sprague-Dawley) auf die Unéethumg
der HPG (Hypothalamus-Hypophyse-Gonaden) Achseckatifiihren sei. Aufgrund der Expertinnenmeinung,
Sprague-Dawley Ratten hatten einen fiir den Mensoiodh relevanten endokrinen Mechanismus im Hitblic
auf Brustdrisentumoren, wurde Atrazin nicht mit Rd,0 (Verdacht auf krebserzeugende Wirkung) bzwc.(a
H351 (Kann vermutlich Krebs erzeugen), sondern¥nijtR48/22 bzw. STOT RE 2, H373 eingestuft und
gekennzeichnet.

Der Wirkstoff Propazin wurde mit Verordnung (EG) Nr. 2076/2002 (EU, 200&idht in den Anhang | der
Richtlinie 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen urtiggimit als nicht genehmigt geméf Verordnung (EC)
1107/2009 (EU, 2009b). Fur den Wirkstoff Propazsteht eine harmonisierte Einstufung und Kennzeicn
als Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC) 12728QEU, 2008f): Propazin ist, gemaf Richtlinie @B&EC
(EU, 1967) hinsichtlich seiner humantoxikologiscliggenschaften als Carc. Cat. 3, R40 (Verdacht auf
krebserzeugende Wirkung), bzw. gemaf Verordnung (2€2/2008 (EU, 2008f) als Carc. 2, H351 (Kann
vermutlich Krebs erzeugen) eingetragen.

Der Wirkstoff Simazin wurde mit der Entscheidung der Kommission vomMa&rz 2004 (EU, 2004c) nicht in
den Anhang | der RL 91/414/EWG (EU, 1991) aufgenemmnd gilt somit als nicht genehmigt geman
Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b). Fir den \&twk Simazin besteht eine harmonisierte Einstufuing
Kennzeichnung, als Eintrag im Annex VI der VeromdgEC) 1272/2008 (EU, 2008): Simazin ist, gemanR
Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967) hinsichtlich seifemantoxikologischen Eigenschaften als Xn, R40¢seht
auf krebserzeugende Wirkung), bzw. gemanR VerordfEag 1272/2008 (EU, 2008) als Carc. 2, H351 (Kann
vermutlich Krebs erzeugen) eingetragen. Anzumeiselass die Einstufung und Kennzeichnung von Sima
als Xn, R40 bzw. Carc. 2, H351 auf Basis der hdh&reidenzen der Nierentumore in Ratten zurlickzafiilist.
Dieselben Effekte, die auch bei Atrazin beobachtetden (die Entstehung der Brustdriisentumore i@rgin
Rattenstamm (Sprague-Dawley)), wurden auf die Wnéehung der HPG (Hypothalamus-Hypophyse-Gonaden)
Achse zurtckgefuhrt.

Der Wirkstoff Terbuthylazin wurde mit der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. /22021 (EU, 2011f) vom 16.
August 2011 gemal der Verordnung (EG) Nr. 1107/Z808 2009b) genehmigt. Flr Terbuthylazin liegtmoc
keine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung ais Eintrag im Annex VI der Verordnung (EC)
1272/2008 (EU, 2008f). Im Rahmen der EU-Wirkstotfleetung (EFSA, 2011) wurde fur Terbuthylazin,
basierend auf erhdhten Inzidenzen fur Brustdriseate in 2 Rattenstammen (Sprague Dawley und Widtar)
Einstufung und Kennzeichnung mit Xn, R40 bzw. Card4351 vorgeschlagen.

5.44.2.2Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner Grunevassergefahrdung

6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyksisopropyl) wurde im Zuge der EU-Wirkstoffbeweidu
fur Atrazin, Simazin und Terbuthylazin (alle RMSdBbritannien bzw. EFSA, 2011) nicht als
grundwasserrelevanter Metabolit erachtet. Fir Priodeegt keine EU-Wirkstoffbewertung vor.

Aufgrund der fehlenden Stoffeigenschaften zu 6-Ghl8,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopyl)
wurden keine Berechnungen mit GeoPEARL-Austria (BMM/AGES/BAW, 2012) durchgefiihrt.

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20iirden fUr_.6—ChIor—1,3,5—Triazin—2,4—Diamin
(Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) in 20,9 % der Grwagser-Messstellen Uberschreitungen des Schweltewe
von 0,1 pg/l festgestellt (35,8 % Uber der BG),rdaximale Konzentration lag bei 0,68 pg/l.

6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyksisopropyl) ist die ,Kernsubstanz” aller Triazimée

Atrazin, Simazin, Propazin oder Terbuthylazin. Aufgd der Struktur von Simazin (siehe Tabelle 5.241) ist
zu erwarten, dass dieser Wirkstoff das hochstes@&taingspotential fir diesen Metaboliten hat. [2a di
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Wirkstoffe und die Metaboliten dieser mit Ausnahwoa& Terbuthylazin mittlerweile nicht mehr zugelasse
Wirkstoffgruppe noch immer im betrachtlichen Ausnial3Grundwasser detektiert werden kénnen (i.B. Atra
und seine Metaboliten), ist davon auszugehen, ethgdhte Konzentrationen an 6-Chlor-1,3,5-Triazi-Rjamin
(Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) im Grundwasserrister Line von diesen historisch teils in hohen y&m
eingesetzten Wirkstoffen resultieren. Da der Abaiéer Triazine im Boden und die Bildung ihrer Metéiten
ahnlich verlauft, ist zu erwarten, dass 6-Chlor83-Briazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisoprdpguch
aus Terbuthylazin gebildet wird. Allerdings durdter Beitrag von 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamint{&zin-
Desethyl-Desisopropyl) aus Terbuthylazin zum gesarfipol an 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atnazi
Desethyl-Desisopropyl) im Boden bzw. Grundwasségrand der deutlich geringeren Aufwandmenge (im
Vergleich zu den historischen Aufwandmengen etwaAdpazin) gering sein. Eine weitere Beobachtureses
Metaboliten im Grundwasser wird trotzdem empfohkeine abnehmende Tendenz fur 6-Chlor-1,3,5-Tri@z4i-
Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) im Grundwassiiirde die These eines , Altlastenproblems*
untermauern.

Tabelle 5.44.2.2-1: Prognostizierte bzw. gemessefenzentrationen der einzelnen Wirkstoffe und ihres
gemeinsamen Metaboliten im Grundwasser (EU-Wirkstdbewertung, GeoPEARL-Austria, GZUV-
Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergigsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz CAS-NUMmer Struktur 2010
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(Hall) (Hall) (%) (%) (Hall)
)C\I
. . -/
Simazin NTSN k.A. k.A. k.A. n.a. n.a.
122-34-9 /\NH\ N/)\NH/\
cl
Atrazin 191-2{24_9 )\ N‘)jN\ k.A. k.A. k.A. n.a. n.a.
NH N7 SNES
cl
Propazin 139'_20_2 )\ JN'\&N J\ k.A. k.A. k.A. 1,0 0,0 0,065
NH N7 NH
cl
Terbuthylazin -/ N)*N <01 <01 <01 55 1,3 1,3
5915-41-3 >< 1L ' ' ' ' ' '
NH N7 ONH S
2-Chlor-
4,6-Diamino-
1,3,5-Triazin,
Atrazin-
Desethyl- a
6-Chlor- Desisopropyl, L
1,3,5-Triazin-2,4- Simazin- N‘ SN k.A. <0, k.A. 35,8 20,9 0,68
Diamin Didesethyl, HZN)\N/ NH,
Diamino-
chlortriazin,
DACT, MT20,
G 28273/
3397-62-4

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwassen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)

4 In Lysimeterstudien mit Atrazin, Simazin und Téglazin

5.44.2.3Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner biolgischen Relevanz

Die biologische Aktivitat von 6-Chlor-1,3,5-Triaziy4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) wurdslang
weder im Zuge einer EU-Wirkstoffbewertung nochdieer nationalen Zulassung beriicksichtigt. Fur die
Beurteilung der biologischen Aktivitat des Metabeti 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Delsgt
Desisopropyl) liegen zurzeit keine Daten vor. Dearsérgeprinzip entsprechend ist 6-Chlor-1,3,5-Tni&z4-
Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) zurzeit hislogisch relevanter Metabolit zu bewerten.
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5.44.2.4Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner humatoxikologischen Relevanz und
allfallige Ableitung der MTK im Grund- und Trinkwas ser

Im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertung von Atrazinm@rin und Terbuthylazin (alle RMS GroRRbritanniewbz
EFSA, 2011) wurden fir den Metaboliten 6-Chlor-8;3riazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl
folgende Daten vorgelegt:

* LDsporal (Ratte): > 2000 mg/kg KG/Tag
» Hautreizung (Kaninchen): Nicht reizend
* Augenreizung (Kaninchen): Reizend
* 90-Tage-Studie (Ratte):
0o NOAEL = 0,7 mg/kg KG/Tag (prolongierter Ostrus seweduzierte Anzahl der Cyclen in
Weibchen bei 16,7 mg/kg KG/Tag)
e 1-Jahr-Studie (Hund):
0 NOAEL = 3,5 mg/kg KG/Tag (basierend u.a. auf Stgyder Herzfunktion, reduziertem
Kdrpergewicht und Anamie)
 AMES-Test: Negativ
e In-vitro-UDS-Test (humane Fibroblasten): Negativ
* In-vitro-UDS-Test (Ratten Hepatocyten): Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo: Negativ
* Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 2,5 mg/kg KG/Tag (basierend madfuziertem Kdrpergewicht)
o NOAEL (fetal) = 2,5 mg/kg KG/Tag (basierend aufd@nten Inzidenzen in Skeletvariationen,
inkompletter Ossifikation, gewellten Rippen und kmmmen der rudimentéaren 14 Rippe; keine
teratogene Eigenschaften)

Im DAR zu Terbuthylazin wird zusatzlich festgehaltdass eine chronische Studie mit 6-Chlor-1,3j&azim-
2,4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) an Ratteei der US-EPA vorliegt, die seitens des Notiers
jedoch nicht im Rahmen der EU-Wirkstoffbewertunggabegt wurde. Der NOAEL dieser Studie wurde mid 20
ppm angegeben (die Umrechnung in mg/kg KG/Tag vt moglich, da Werte zum Futterkonsum nicht
vorliegen), basierend auf hoheren Inzidenzen destBrmoren in Sprague Dawley Ratten.

Die US-EPA (US-EPA, 2002) hat zusatzlich einigekobogische Studien zu 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4aBin
(Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) durchfiihren lassgeren Ergebnisse zeigten, dass die hormonellaktgffdie
durch 6-Chlor-1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Bekyl-Desisopropyl) hervorgerufen werden (z.B. Hamm
des Anstiegs vom luteinisierenden Hormon (LH), Gtgrdes Ostrus, Verzégerte Pubertat in mannlichen u
weiblichen Ratten in Form von verzdgerter Scheiffenfig bzw. Trennung der Vorhaut) bei den Dosen zu
erwarten sind, die auch bei Atrazin, Simazin ungpBein dieselben Effekte hervorgerufen haben. Ihubent
»Triazine Cummulative Risk Assessment” (US EPA, kKommt die US-EPA zum Ergebnis, dass Atrazin,
Simazin, Propazin und ihre Metaboliten Atrazin-Obgk Atrazin-Desisopropyl und 6-Chlor-1,3,5-TriaZ2,4-
Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopropyl) als eine flamulative assessment group” betrachtet werdenrsalke
sie dieselben neuroendokrine und endokrin-gesteldftkte auf Entwicklung und Reproduktion habedgim
sie die hormonelle HPG Achse unterbrechen.

Auch die WHO (2011b) kommt in ihrem Bericht zu Aimund seinen Metaboliten zum Ergebnis, dass die
obengenannten Effekte auf postnatale EntwicklumgJnterschied zu Brustdriisentumorbildung in Sprague
Dawley Ratten (die als nicht relevant fir Menschewertet wurde), nicht spezifisch fir bestimmte
Rattenstdmme sind und somit auch fur Menschenastesind.

Basierend auf den vorliegenden Daten (endokrinsainker Wirkmechanismus mit Relevanz fur Menschen,
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung firMigtersubstanz Simazin in Bezug auf Kanzerogenitat,
Vorschlag fir Einstufung und Kennzeichnung fiir Kenaggenitat fir die Muttersubstanz Terbuthylazinyig
auf Evaluierungen der US-EPA (US-EPA, 2002, 200®) der WHO (WHO, 2011b) ist der Metabolit 6-Chlor-
1,3,5-Triazin-2,4-Diamin (Atrazin-Desethyl-Desisopyl) als humantoxikologisch relevanter Metabalit z
bewerten.
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5.44.3 3,5,6-TRICHLOR-2-PYRIDINOL (TCP)

3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol (TCP) ist gemeinsamer titaolit von Chlorpyrifos, Chlorpyrifos-methyl und

Triclopyr.

Factsheet — Chlorpyrifos

EU-Genehmigung

01/07/2006

EU-Erneuerung

31/01/2018

Wirkungstyp Insektizid, Akarizid
Stoffklasse Organothiophosphate
Kultur Ackerbaukulturen, Gemiise, Obst, Wein, ZierpflanZeniinland, Forst

Inverkehrbringungsmenge 2012

Mittel (5 — 25 1)

Produkte Agritox

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — Chlorpyrifos-methyl

EU-Genehmigung 01/07/2006

EU-Erneuerung 31/01/2018

Wirkungstyp Insektizid, Akarizid

Stoffklasse Organothiophosphate

Kultur Erdbeeren, Kernobst, Pfirsiche, Vorratsschutz, \vaain

Inverkehrbringungsmenge 2012

Mittel (5 — 25 1)

Produkte Reldan 2 E

EFSA-Schlussfolgerung

Factsheet — Triclopyr

EU-Genehmigung 01/06/2007

EU-Erneuerung 31/05/2017

Wirkungstyp Herbizid

Stoffklasse Pyridine

Kultur Weinbau, Obstbau, Grunland, landwirtschaftl. nghihutzte Flachen

Inverkehrbringungsmenge 2012

Gering (1-51)

Produkte

Zurzeit keine Zulassung in Osterreich

EFSA-Schlussfolgerung

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/56t.ht

5.44.3.1Einstufung und Kennzeichnung der Wirkstoffe

Der Wirkstoff Chlorpyrifos wurde mit Richtlinie 2005/72/EG (EU, 2005d) in Aaty | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als gemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Far den Wirkstoff Chlorpyrifos besteht eine harnsimite Einstufung und Kennzeichnung, als Eintrag\imex

VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU 2008a): Chjoifes ist gemafd Richtlinie 67/548/EC (EU, 1967)
hinsichtlich seiner humantoxikologischen Eigenstghabls T, R25 (Giftig beim Verschlucken) bzw. géma
Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f) als Acute TaxH301 (Giftig beim Verschlucken) eingetragen.

Der Wirkstoff Chlorpyrifos-methyl wurde mit Richtlinie 2005/72/EG (EU, 2005d) in Asty | der Richtlinie
91/414/EWG (EU, 1991) aufgenommen und gilt als bemgt geman Verordnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b).
Fur den Wirkstoff Chlorpyrifos-methyl besteht elmermonisierte Einstufung und Kennzeichnung, al$r&inim
Annex VI der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008fdorpyrifos-methyl ist, gemafl Richtlinie 67/548/E

(EU, 1967) hinsichtlich seiner humantoxikologisctg#genschaften als R43 (Sensibilisierung durch kantakt
moglich), bzw. gemaf Verordnung (EC) 1272/2008 (Eu08f) als Skin Sens. 1, H317 (Kann allergische

Hautreaktionen verursachen) eingetragen.
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Der Wirkstoff Triclopyr wurde mit Richtlinie 2006/74/EG (EU, 2006b) in Ay | der Richtlinie 91/414/EWG
(EU, 1991) aufgenommen und gilt als genehmigt geweiBrdnung (EC) 1107/2009 (EU, 2009b). Fiur den
Wirkstoff Triclopyr gibt es noch keine harmonisgEinstufung und Kennzeichnung, als Eintrag im Anvie
der Verordnung (EC) 1272/2008 (EU, 2008f). Im Zdge EU-Wirkstoffoewertung wurde fir den Wirkstoff
Triclopyr hinsichtlich seiner humantoxikologischéigenschaften eine Einstufung und Kennzeichnuniajs
R22 (Gesundheitsschadlich beim Verschlucken), 6 Reizt die Augen), R43 (Sensibilisierung durch
Hautkontakt méglich) und Cat. 3, R63 (Kann das KimdMutterleib méglicherweise schadigen) vorgesgéta

5.44.3.2Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner Grunevassergefahrdung

Berechnungen mit GeoPEARL-Austria fur eine Anwergluon Chlorpyrifos in Wintergetreide (0,96 kg/hadu
eine Anwendung von Chlorpyrifos-methyl in Wein (066kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) haben ergeben,
dass fur den Metaboliten 3,5,6-Trichlor-2-Pyridiimal grundwassernahen Sickerwasser selbst bei utigéns
Boden- und Witterungsbedingungen nicht mit Jahreestikonzentrationen tber 0,1 pg/l zu rechnen ist. |
Gegensatz dazu ist bei einer Anwendung vonTriclapWein (2 kg/ha) (BMLFUW/AGES/BAW, 2012) flr
3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol bei ungiinstigen BodemduVitterungsbedingungen mit Jahresmittelkonzeotman

von etwa 0,2 ug/L zu rechnen.

In der Aufnahmerichtlinie 2005/72/EG (EU, 2005d)cszu einer moglichen Grundwassergefahrdung duech d
Wirkstoffe Chlorpyrifos bzw. Chlorpyrifos-methyl drihre Metaboliten keine besonderen Bestimmungen
angefuhrt. Im Gegensatz dazu haben die Mitglietstaentsprechend der Aufnahmerichtlinie 2006/74(EG,
2006b) aufgrund einer moglichen Grundwassergefaty diurch den Wirkstoff Triclopyr bzw. seine Metateh
»auf den Schutz von Grundwasser unter empfindlictierndltnissen achten. Die Zulassungsbedingungiterso
Mafinahmen zur Risikobegrenzung umfassen, und ifineffighen Gebieten missen gegebenenfalls
Uberwachungsprogramme eingeleitet werden.”

Im GZUV-Sondermessprogramm 2010 (BMLFUW/UBA, 20&dirden fiir 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol bei 2,5 %
der Grundwasser-Messstellen Konzentrationen tbdB@egemessen (2,0 % Uber dem Schwellenwert von
0,1 pug/l), die max. Konzentration lag bei 2,0 pgl/l.

Tabelle 5.44.3.2-1: Prognostizierte bzw. gemessefenzentrationen der einzelnen Wirkstoffe und ihres
gemeinsamen Metaboliten im Grundwasser (EU-Wirkstdbewertung, GeoPEARL-Austria, GZUV-
Sondermessprogramm 2010).

EU- GeoPEARL- Sondergégsv-ro ramm
Alias / Wirkstoffbewertung Austria® prog
Substanz CAS-NUMmer Struktur 2010
Modell Lysimeter (ug/) > BG > 0,1 po/l Max.
(ng/l (ng/l (%) (%) (ng/l
, -1 < \o(C>
Chlorpyrifos 2921-88-2 o /7“{ o’PQS <01 k.A. <01 0,0 0,0
Cl
|\
_ cl o. 0
Chlt?nrgt);]r)l/flos- 559;3{13_0 o~ \ O’PQS <0,1 k.A. <0,1 na. n.a. n.a.
cl
cl o}
-/ =N
Triclopyr 335-06-3 o=\ ) © OH 0,1-1 <01 1-3 0,5 0,5 0,55
cl
cl
Tri - N
sgorieer 1ol ol con ka <o 28 20 20

k.A. keine Angabr

n.a. nicht analysiert

2 Berechnete (Modell) bzw. gemessene (Lysimetergsatittelkonzentration im Sickerwasser in etwa Radentiefe

b Berechnete Jahresmittelkonzentration im grundwasséen Sickerwasser bei ungiinstigen Boden- uneéiitysbedingungen (BMLFUW/AGES/BAW, 2012)
°BMLFUW/UBA (2011)
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5.44.3.3Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner biolgischen Relevanz

Der Metabolit 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol wurde inuge der EU-Wirkstoffbewertung (EFSA-Schlussfolgeran
Triclopyr, EFSA, 2005c) hinsichtlich einer insekdien Aktivitéat als biologisch nicht relevant bevert
Hinsichtlich einer herbiziden Aktivitat des Metaibeh (im Sinne der Muttersubstanzen Chlorpyrifod un
Chlorpyrifos-methyl) liegen zurzeit keine Daten vAus diesem Grund kann die biologische Aktivitét i
Hinblick auf eine mdgliche herbizide Wirkung destitgoliten 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol nicht beurteiterden.

5.44.3.4Bewertung des Metaboliten hinsichtlich seiner humatoxikologischen Relevanz und
allfallige Ableitung der MTK im Grund- und Trinkwas ser

Der Metabolit 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol ist gemeammer Metabolit der drei Wirkstoffe Chlorpyrifos,
Chlorpyrifos-methyl und Triclopyr. Wahrend in dedBVirkstoffbewertung von Chlorpyrifos und Chlorplgs-
methyl 3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol lediglich im Raten der Bewertung von Metabolismus in Ratten abgggiain
wurde (3,5,6-Trichlor-2-Pyridinol ist einer der Hametaboliten im Rattenkdrper) und keine Studiend®am
Metaboliten vorgelegt wurden, wurden im RahmenkgrWirkstoffoewertung von Triclopyr (EFSA, 2005c)
toxikologische Studien zu diesem Metaboliten eiaggt und bewertet:

* LDsgporal (Ratte, Mannchen) = 794 mg/kg KG
* LDsporal (Maus, Mannchen) = 380 mg/kg KG
* LDsgporal (Hund): > 1000 mg/kg KG
e 90-Tage-Studie (Ratte):
0 NOAEL = 30 mg/kg KG/Tag (basierend auf erh6htendrelnnd Nierengewichten bei
100 mg/kg KG/Tag)
e 1-Jahr-Studie (Hund):
0 NOAEL =12 mg/kg KG/Tag (basierend auf hamatologitund klinisch-chemischen
Parametern, sowie auf reduziertem KorpergewichttBeng/kg KG/Tag)
 AMES-Test: Negativ
» Chromosomenabberation: Negativ
e In-vitro-UDS-Test: Negativ
* Maus-Micronucleus-Test in vivo (2x): Negativ
« Entwicklungstoxizitat (Ratte):
0 NOAEL (maternal) = 50 mg/kg KG/Tag (basierend aagfuzierter Kdrpergewichtszunahme bei
100 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 150 mg/kg KG/Tag (keine Effekte,diste getestete Dosis, keine teratogene
Eigenschaften)
» Entwicklungstoxizitat (Kaninchen):
0 NOAEL (maternal) = 100 mg/kg KG/Tag (basierendraafuzierter Kérpergewichtszunahme bei
250 mg/kg KG/Tag)
0 NOAEL (fetal) = 25 mg/kg KG/Tag (basierend auf drt@hn Inzidenzen fir Missbildungen des
ZNS bei 100 und 250 mg/kg KG/Tag; weit Uber Inzddenden mitlaufenden und historischen
Kontrollen; teratogene Eigenschaften)

Auf Basis der bewerteten Studien ist der Metal®8t6-Trichlor-2-Pyridinol aufgrund seiner teratoga
Eigenschaften (Missbildungen im ZNS im Kaninchde)raumantoxikologisch relevanter Metabolit zu beeer
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6 AUSBLICK

Wie eingangs erwahnt kann dieser Bericht ledigtieh derzeitigen Stand der Bewertung von Metaboliten
PSM-Wirkstoffen widerspiegeln und bedarf daher emregelmafiigen Aktualisierung um neuen Entwicklumge
und Erkenntnissen bzgl. PSM-Wirkstoffe und deretiatieliten Rechnung zu tragen:

—  Genehmigung neuer Wirkstoffe (mit neuen Metabo)iten

— Neue Erkenntnisse zur Austragsgefahrdung von Wiflest und deren Metaboliten
— Revidierte humantoxikologische Endpunkte (z.B. ARé&rt des Wirkstoffes)

— Neue/revidierte Vorschlage fir Einstufung und Kesioznung der Wirkstoffe

— Ganzlich neue Kriterien fir die Bewertung der hutoaikologischen Relevanz (z.B. endokrine
Disruptoren, etc.)

Aus diesem Grund ist eine Aktualisierung dieses &&mgsberichts in regelméafiigen Abstanden (etvea3all5
Jahre) anzustreben.
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http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/29r.pd

— EFSA (2005b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance Dimethenamid. EFSA Scientific Report 5283, 1-73,
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/53r.pd

— EFSA (2005c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance Triclopyr. EFSA Scientific Report (2086) 1-103,
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/56r.pd

— EFSA (2006): Conclusion on the peer review of tbstigide risk assessment of the active substance
metribuzin. EFSA Scientific Report (2006) 88, 1-74.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/88r.pd

— EFSA (2007a): Conclusion on the peer review ofgisticide risk assessment of the active
substance fluoxastrobin. EFSA Scientific Repor(@0102, 1-84.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1@Zr.p

— EFSA (2007b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance chloridazon. EFSA Scientific Report (20@B, 1-82.
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/1@Br.p

— EFSA (2007c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance nicosulfuron. EFSA Scientific Report R0, 1-91.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/12r.p

— EFSA (2008a): Conclusion on the peer review ofgsticide risk assessment of the active
substance metazachlor. EFSA Scientific Report (@8, 1-132
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/148r.p

— EFSA (2008b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance sulcotrione. EFSA Scientific Report (20, 1-86.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/15ir.p

— EFSA (2008c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance dimethachlor. EFSA Scientific Report 80®9, 1-111.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1&8r.p

— EFSA (2008d): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance metamitron. EFSA Scientific Report (20@&5), 1-96.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1&Br.p

— EFSA (2008e): Conclusion on the peer review ofgsticide risk assessment of the active
substance triflusulfuron. EFSA Scientific Repoi®@8) 195, 1-115.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/196r.p

— EFSA (2008f): Conclusion on the peer review ofjiksticide risk assessment of the active
substance chlorsulfuron. EFSA Scientific ReporO@®201, 1-107.
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/2@itr.p

— EFSA (2009a): Conclusion on the peer review ofgsticide risk assessment of the active
substance fluopicolide. EFSA Scientific Report (20029, 1-158.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/298r.p

— EFSA (2009b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance cyflufenamid. EFSA Scientific Report @0268, 1-99.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2%8r.p

— EFSA (2009c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance captan. EFSA Scientific Report (2009) 290.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2%br.p

— EFSA (2009d): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance folpet. EFSA Scientific Report (2009),2930.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2%itr.p
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— EFSA (2009e¢) : Conclusion on the peer review ofpgticide risk assessment of the active
substance fluopicolide. EFSA Scientific Report (200299. 1-158.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/298r.p

— EFSA (2010a): Conclusion on the peer review ofgsticide risk assessment of the active
substance quinmerac. EFSA Scientific Report (208(B): 1523.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/15#3.p

— EFSA (2010b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance azoxystrobin. EFSA Journal 2010; 8(42154
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/15d2.p

— EFSA (2010c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance isoxaben. EFSA Journal 2010; 8(9):1714.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/17df4.p

— EFSA (2010d): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance Fluazifop-P. EFSA Journal 2010; 8(115190
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/195.p

— EFSA (2011): Conclusion on the peer review of tbstigide risk assessment of the active substance
terbuthylazine. EFSA Journal 2011,
9(1):196%ttp://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1989.p

— EFSA (2012): Conclusion on the peer review of tbstigide risk assessment of the active substance
Fluazifop-P. EFSA Journal 2012; 10(11):2945.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/295.p

— EFSA (2013): Conclusion on the peer review of tbstigide risk assessment of the active substance
tembotrione. EFSA Journal 2013; 11(3):3131.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/31¥1.p

— EFSA (2014a): Conclusion on the peer review ofgsticide risk assessment of the active
substance topramezone. EFSA Journal 2014;12(2).3540
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/35d0.p

— EFSA (2014b): Conclusion on the peer review ofgasticide risk assessment of the active
substance chlorpyrifos. EFSA Journal 2014;12(4)0364
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/36d0.p

— EFSA (2014c): Conclusion on the peer review offiésticide risk assessment of the active
substance prosulfuron. EFSA Journal
2014;12(9):381%ttp://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/384f5.p
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ENTWURFE ZU BEWERTUNGSBERICHTEN (INKLUSIVE ADDENDEN , LIST OF ENDPOINTS,
CONFIRMATORY DATA, ETC.):

— RMS Belgien: Clothianidin, Entwurf zum Bewertungsblt

— RMS Belgien: Metalaxyl-m, Entwurf zum Bewertungsbket

— RMS Belgien: S-Metolachlor, Entwurf zum Bewertungistht

— RMS Deutschland: Dimethenamid-P, Entwurf zum Bewsgsbericht
— RMS Deutschland: Glyphosat, Entwurf zum Bewertuegsht

— RMS Deutschland: lodosulfuron-methyl, Entwurf zuevirtungsbericht
— RMS Deutschland: Isoproturon, Entwurf zum Bewertbegicht

— RMS Deutschland: Metribuzin, Entwurf zum Bewertungyscht

— RMS Deutschland: Pethoxamid, Entwurf zum Bewertbagsht

— RMS Deutschland: Tritosulfuron, Entwurf zum Bewadsbericht

— RMS Finnland: Tolylfluanid, Entwurf zum Bewertungstcht

—  RMS Frankreich: Bromoxynil, Entwurf zum Bewertungsibht

— RMS Frankreich: Flufenacet, Entwurf zum Bewerturgiiit

—  RMS Frankreich: Flurtamone, Entwurf zum Bewerturegitht

— RMS Frankreich: Metsulfuron-methyl, Entwurf zum Bentungsbericht
—  RMS Frankreich: Prosulfuron, Entwurf zum Bewerturegscht

—  RMS Frankreich: Thifensulfuron-methyl, Entwurf ziBewertungsbericht
—  RMS Frankreich: Triasulfuron, Entwurf zum Bewertahgricht

— RMS GroRbritannien: Atrazin, Entwurf zum Bewertungscht

— RMS GroRbritannien: Metazachlor, Entwurf zum Bewegsbericht

— RMS GroRbritannien: Simazin, Entwurf zum Bewertureg&cht

— RMS GroRbritannien: Thiacloprid, Entwurf zum Bewergsbericht

—  RMS GroRbritannien: Thifensulfuron-methyl, Entwatfm Bewertungsbericht
—  RMS GroRbritannien: Trifloxystrobin, Entwurf zum Bertungsbericht
— RMS Irland: Picoxystrobin, Entwurf zum Bewertungsolet

— RMS ltalien: Mancozeb, Entwurf zum Bewertungsberich

— RMS Niederlande: Chlorthalonil, Entwurf zum Bewerggbericht

— RMS Slowenien: Metsulfuron-methyl, Entwurf zum Betsagsbericht
— RMS Spanien: Alachlor, Entwurf zum Bewertungsberich

— RMS Spanien: Chlorpyrifos, Entwurf zum Bewertungstie

— RMS Spanien: Chlorpyrifos-methyl, Entwurf zum Betuagsbericht

— RMS Spanien: Chlortoluron, Entwurf zum Bewertungibe

— RMS Spanien: Flazasulfuron, Entwurf zum Bewertuegisibt

— RMS Spanien: Thiamethoxam, Entwurf zum Bewertungshie
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REVIEW REPORTS:

— Review report for the active substance atrazind\S@/10496/2003-final, September 2003

— Review report for the active substance azoxystrdbNCO/11027/2011, rev 2, Juni 2011

— Review report for the active substance bromoxyg#NCO/4347/2000, final, Februar 2004

— Review report for the active substance captan, SBNG030/2006 — rev. 4, Juli 2008

— Review report for the active substance chloridaB#NC0O/2822/07 — rev. 2, Oktober 2007

— Review report for the active substance chlorothgl8ANCO/4343/2000 final (revised), September
2006

— Review report for the active substance chlorpyri®8NCO/3059/99, rev. 1.5, Juni 2005

— Review report for the active substance chlorpyrifasthyl, SANCO/3061/99, rev. 1.6, Juni 2005

— Review report for the active substance chlorsufu®ANCO/198/08 — final, September 2010

— Review report for the active substance chlortolu@8NC0/4329/2000 final, Februar 2005

— Review report for the active substance clothiani8i&iNCO/10533/05 - Final, Januar 2005

— Review report for the active substance cyflufenai8BINCO/6612/09 - final, Oktober 2009

— Review report for the active substance dimethaclANCO/177/08, final, Juli 2010

— Review report for the active substance dimethendmi8ANCO/1402/2001-Final, Juli 2003

— Review report for the active substance flazasulfuANCO/3051/99-Final, November 2003

— Review report for the active substance fluazifoBRNC0/11238/2011 rev 3, Juni 2011

— Review report for the active substance fluazifosRNC0/11238/2011 rev 4, Februar 2013

— Review report for the active substance flufenat69/V1/98, final, Juli 2003

— Review report for the active substance fluopicqQllB&NC0O/10164/09 - final, Januar 2010

— Review report for the active substance fluoxastroBANCO0/3921/07 - final, Januar 2008

— Review report for the active substance fluoxastroBANC0/3921/07 - final, September 2012

— Review report for the active substance flurtam@&@NCO/10162/2003-Final, Juli 2003

— Review report for the active substance folpet, SEANID032/2006 — rev. 5, Juli 2008

— Review report for the active substance iodosulfu8sNC0/10166/2003-Final, Juli 2003

— Review report for the active substance isoprotuBAiNCO/3045/99-final, Marz 2002

— Review report for the active substance isoxabeNG®@/12826/2010 final, Januar 2011

— Review report for the active substance mancoze@&2/4058/2001 - rev. 4.4, Juli 2009

— Review report for the active substance metalaxyBMINCO/3037/99-final, September 2002

— Review report for the active substance metamits?xiNC0/208/08, final, Januar 2009

— Review report for the active substance metazacBINCO/140/08 — final rev. 2, November 2011

— Review report for the active substance metribt4WINC0O/10051/2006, rev. 1, Januar 2012

— Review report for the active substance metsulfurathyl, 7593/V1/97-final, August 2000

— Review report for the active substance nicosulfu&NCO/3780/07 — rev. 1, Januar 2008

— Review report for the active substance pethoxa8hdC0O/10396/2002 -Final, Januar 2006

— Review report for the active substance picoxystroBANCO/10196/2003-Final, Juni 2003

— Review report for the active substance prosulfuBMRINCO/3055/99-FINAL, Juli 2002

— Review report for the active substance quinmera®y&0/12192/2010 final, Dezember 2010

— Review report for the active substance simazind\S@/10495/2003-rev. Final, September 2003

— Review report for the active substance S-metolacBIANCO/1426/2001 - rev. 3, Oktober 2004

— Review report for the active substance sulcotri@NCO/159/08 final, Januar 2009

— Review report for the active substance tembotri@#d\C0O/12095/2013 rev 2, October 2013

— Review report for the active substance terbuthpazZBANCO/11337/2011 rev 2, Juni 2011

— Review report for the active substance thiaclofBINC0O/4347/2000 — Final, Mai 2004

— Review report for the active substance thiamethgX@ANC0O/10390/2002 - rev. final, Juli 2006

— Review report for the active substance thifensoliumethyl, SANCO/7577/V1/97-final, Dezember
2001

— Review report for the active substance tolyfluaBIANC0O/10445/2005 final, September 2005

— Review report for the active substance triasulfui@89/V1/97-final, November 2000

— Review report for the active substance tribenuB&NCO/10671/04 final, Februar 2005

— Review report for the active substance trifloxystng SANCO/4339/2000-Final, April 2003

— Review report for the active substance trifluswfurSANCO/4439/09 — final, Oktober 2009

— Review report for the active substance trifluswfyurSANCO/4439/09 — final rev. 1, Marz 2012

— Review report for the active substance tritosulfiut®ANCO/1256/08 - final, Mai 2008
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SONSTIGES:

— BMG (2010): Aktionswerte bezlglich nicht relevariéetaboliten von Pflanzenschutzmittel
Wirkstoffen in Wasser fiir den menschlichen Gebralentffentlicht mit Erlass: BMG-
75210/0010-11/B/13/2010 vom 26.11.2010, Anderundenginzungen: BMG-75210/0008-
[1/B/13/2011 vom 16.8.2011, BMG-75210/0011-11/B/2841 vom 9.11.2011, BMG-75210/0021-
[1/B/13/2011 vom 25.1.2012, BMG-75210/0022-11/B/2814 vom 14.7.2014, 5 pp,
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensititieh/codex/beschluesse/Trinkwasser, Aktion
swerte Metaboliten,_konsolidierte Fassung.pdf?4eggg4

—  BMLFUWI/UBA (2011): GZUV-Sondermessprogramm Pestizithd Metaboliten 2010.
Bundesministerium fiir Landwirtschaft, Forstwirtsttheimwelt und Wasserwirtschaft,
Umweltbundesamt. Wien. 86 pp.
http://www.bmlifuw.gv.at/wasser/wasserqualitaet/SIAB2Pestizide.html

—  BMLFUW/AGES/BAW (2012): GeoPEARL-Austria: Austragsgpntial von
Pflanzenschutzmittelwirkstoffen und deren Metaleoliitn das Grundwasser. Bundesministerium fr
Landwirtschaft, Forstwirtschaft, Umwelt und Wasseisehaft, Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, Bundefatasserwirtschaft — Institut flr
Kulturtechnik und Bodenwasserhaushalt. Wien. 332 p.
http://www.bmlfuw.gv.at/wasser/wasserqualitaet/gerphtml

— RAC (2013): Opinion proposing harmonised classiftmaand labeling at EU level of
dimethenamid-Phttp://echa.europa.eu/de/opinions-of-the-commitbeeisk-assessment-on-
proposals-for-harmonised-classification-and-labelli

— SANCO (2003): Guidance document on the assessrh#m celevance of metabolites in
groundwater of substances regulated under Counrgtiive 91/414/EEC, SANCO/221/2000, rev.
10 (final), 25. Februar 2003,
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/appr@aetive substances/docs/wrkdoc21 en.pdf

— SCP (2001): Opinion of the Scientific Committeeptents on specific questions from the
Commission concerning the evaluation of Flufenfle®&E 5043] in the context of Council Directive
91/414/EEC*, SCP/FLUFEN/002-Final, 17 October 2001,
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scp/outll2 ppp_én.pd

— US-EPA (2002): Atrazine/DACT: Fourth report of thezard identification assessment. 44 pp.
http://www.epa.gov/pesticides/chem_search/hhbp/RB42df

— US-EPA (2006): Triazine Cumulative Risk Assessm@ntpp.
http://www.epa.gov/oppsrrd1/REDs/triazine _cumulatitisk.pdf

— WHO (2011a): Guidelines for Drinking-water Qualigourth Edition. 564 pp.
http://whglibdoc.who.int/publications/2011/9789248351 eng.pdf

— WHO (2011b): Atrazine and Its Metabolites in Dringiwater. 23 pp.
http://www.who.int/water sanitation health/dwqg/cliests/dwg background 20100701 en.pdf
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8 ANHANG

ANHANG [: EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG VON PSM-WIRK STOFFEN UND DEREN
AUSWIRKUNG AUF DIE HUMANTOXIKOLOGISCHE RELEVANZBEWE RTUNG VON METABOLITEN

Wie unter Punkt 2.3 erwéhnt, ist die Bewertungtdenantoxikologischen Relevanz von Metaboliten v&8ivP
Wirkstoffen eng an die Einstufung und Kennzeichnund somit an die inh&renten Stoffeigenschaften des
Wirkstoffes gekniipft.

Grundlegend ist festzuhalten, dass die Genehmigand®SM-Wirkstoffen im Rahmen der EU-Verordnungriibe
das Inverkehrbringen von PSM (Verordnung (EC) NO7¢2009) (EU, 2009b) durch die EFSA koordinientdyi
wahrend die Einstufung der Wirkstoffe im RahmenkerVerordnung tber die Einstufung, Kennzeichnund u
Verpackung (Verordnung (EC) Nr. 1272/2008) (EU, &Ddurch die ECHA koordiniert wird. Die zeitlichen
Vorgaben der EFSA und ECHA bei der Bewertung vorkgtdffen sind jedoch (noch) nicht zeitlich aufeidar
abgestimmt: Wahrend die EFSA nach der Einreichwsgithtwurfs des Bewertungsberichts (Draft Assesesmen
Report, DAR) durch den berichterstattenden Mitgitadt (Rapporteur Member State, RMS) maximal 2 ona
fur die offentliche Anhérung und anschlieRend matithMonate fur das Verfassen der EFSA-Schlussfolgg
zur Verfiigung hat, sind diese Zeiten bei der ECH&awntlich langer. So raumt die ECHA, nachdem der
Vorschlag zur harmonisierten Einstufung und Kenttaeiing (CLH-Bericht) vom RMS eingereicht wurde, zwa
nur 45 Tage fir die 6ffentliche Anhorung ein, dies&fur die Erstellung des Bewertungsberichts @emmittee
for Risk Assessment (RAC) ist aber wesentlich l&ng kann bis zu 18 Monate betragen. Allein dafdiann

es vorkommen (und ist derzeit die Regel), das&diepaische Kommission Uber die Genehmigung des-PSM
Wirkstoffes ohne die Vorlage der RAC-Bewertung @tifiung und Kennzeichnung des Wirkstoffs) entsateid

Zusatzlich zu den unterschiedlichen Zeitlaufenki@den Behérden (EFSA und ECHA) sind auch die
unterschiedlichen Zeitrahmen fir die juristischetsEheidungen mit zu berticksichtigen. Wahrend die
Européische Kommission (DG SANCO) 6 Monate nachEistellung der EFSA-Schlussfolgerung die
Entscheidung Uber die Genehmigung des Wirkstofts nerordnung (EC) Nr. 1107/2009 (EU, 2009b) ireein
Rechtsakt (Genehmigungsverordnung) verankerngiblies keine zeitlichen Vorgaben, wann ein Wirksto
Annex VI der Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 (EU, &)Qharmonisierte Einstufung und Kennzeichnung der
Wirkstoffe) durch DG Environment aufgenommen werdarss.

Auch wenn die Datenlage fur die Wirkstoffe im DARAUCLH-Bericht sehr oft ident ist, gibt es Unteligcle in
Leitdokumenten und Zielen der beiden ProzesseBPBigteilungen kdnnen zwischen der gefahrenbasierten
Bewertung (CLH Bericht) und dem risikobasierten Bewngsansatz (DAR) abweichen.

In diesem Zusammenhang ist festzuhalten, dass igiddstaaten bezlglich der Relevanzbewertung der
Metaboliten von PSM-Wirkstoffen, falls diese vorr @nstufung und Kennzeichnung des Wirkstoffesdfétn
ist, unterschiedliche Vorgangsweisen wahlen: Wahraanche Mitgliedsstaaten (z.B. Deutschland) nerr di
harmonisierte, also von der EU Kommission im Kotaigieverfahren abgestimmte Einstufung und
Kennzeichnung bericksichtigen (d.h. die harmortisiEinstufung und Kennzeichnung im Annex VI der
Verordnung (EC) 1272/2008) und auch nur diese Einsf und Kennzeichnung fir die Relevanz der
Metaboliten im Grundwasser heranziehen, ziehenraridégliedstaaten (z.B. Osterreich) im Sinne des
Vorsorgeprinzips die fachlichen Entscheidungendaim Européischen Peer Review (d.h. Vorschlage zu
Einstufung und Kennzeichnung aus dem Bewertungsiezh zur Genehmigung des Wirkstoffs) heran. Dddurc
kénnen sich Unterschiede in der RelevanzbewertongWetaboliten zwischen einzelnen Mitgliedsstaaten
ergeben.
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ANHANG II: HARMONISIERTE HUMANTOXIKOLOGISCHE EINSTU

FUNG UND KENNZEICHNUNG
SOWIE ADI-WERTE DER IN DIESEM BERICHT BEHANDELTEN P SM-WIRKSTOFFE

Tabelle II-1: Harmonisierte humantoxikologische Eirstufung und Kennzeichnung sowie ADI-Werte der in
diesem Bericht behandelten PSM-Wirkstoffe.

Einstufung und Kennzeichnung

ADI-Wert

- ) ADI-Wert
Wirkstoff Wirktyp (mg/kg
RL 67/548/EC VO 1272/2008 KG/Tag) Quelle
Xn, Carc. Cat. 3, R40 Carc. 2, H351
Alachlor Herbizid Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 - -
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317
. . Xi, R43 Skin Sens. 1, H317
Atrazin Herbizid Xn, R48/22 STOT RE 2, H373 : :
Review report for the active
Azoxystrobin Fungizid T, R23 Acute Tox. 3, H331 0,2 (SANélgitfggslgéi)iyi?vbg Juni
2011
T,R25 Acute Tox. 3, H301 Review report for the active
Bromoxvnil Herbizid T+, R26 Acute Tox. 2, H330 0.01 substance bromoxynil
y Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 ' (SANCO/4347/2000, final),
Xn, Repr. Cat. 3, R63 Repr. 2, H361d Februar 2004
Review report for the active
Captan Fungizid Noch keine harmonisierte Einstufung 0,1 (SANCOS/ligZ?g/ZeOSZFEarZV 4 Juli
2008)
Review report for the active
Chioridazon Herbizid Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 0.1 © ;‘,{lbcsg‘/’;‘éezzc/r(‘)";rfjfg\?”z)
October 2007
Conclusion on the peer review of
Insekiizid the pesticide human health risk
Chlorpyrifos Akarizid ’ T,R25 Acute Tox. 3, H301 0,001 assessment of the active substance
chlorpyrifos. (EFSA Journal
2014;12(4):3640)
Review report for the active
. Insektizid, . . substance chlorpyrifos-methyl
Chlorpyriphos-methyl Akarizid Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 0,01 (SANCO/3061/99, rev. 1.6).
Juni 2005
Review report for the active
Chlorsulfuron Herbizid Noch keine harmonisierte &irfung 0,04 (;‘fﬁ?gffg%?('%s_lﬂﬁfz;%n
September 2010
T+, R26 Acute Tox. 2, H330 Review report for the active
Xi, R37 STOT SE 3, H335 substance chlorothalonil
Chlorthalonil Fungizid Xn, Carc. Cat. 3, R40 Carc. 2, H351 0,015 (SANCO/4343/2000 final
Xi, R41 Eye Dam. 1, H318 (revised)),
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 September 2006
Review report for the active
Chlortoluron Herbizid Xn, Carc. Cat. 3, R40 Carc. 2, H351 0.04 substance chlortoluron
Xn, Repr. Cat. 3, R63 Repr. 2, H361d ' (SANCO/4329/2000 final), Februar
2005
Review report for the active
Clothianidin Insektizid Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 0,097 © Askfésg”;:ggs";g@a‘_”g:al)
Februar 2005
Review report for the active
Cyflufenamid Fungizid Noch keine harmonisierte Hirfisng 0,04 (SANZlgfggggfogyﬂl;ifs;?ngdktober
2009
Review report for the active
Dimethachlor Herbizid Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 0.1 substance dimethachlor
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 ' (SANCO/177/08, final),

Juli 2010



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle II-1: Harmonisierte humantoxikologische Eirstufung und Kennzeichnung sowie ADI-Werte der in
diesem Bericht behandelten PSM-Wirkstoffe.

Einstufung und Kennzeichnung ADI-Wert ADI-Wert
Wirkstoff Wirktyp (mg/kg
RL 67/548/EC VO 1272/2008 KG/Tag) Quelle
Es liegt noch keine Es liegt noch keine
harmonisierte harmonisierte
Einstufung und Einstufung und Review report for the active
. . . Kennzeichnung vor, Kennzeichnung vor, substance dimethenamid-p
Dimethenamid-P Herbizid jedoch RAC jedoch RAC 0,02 (SANCO/1402/2001-Final),
Bewertungsbericht: Bewertungsbericht: Juli 2003
Xn, R22 Acute Tox. 4., H302
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317
Review report for the active
Flazasulfuron Herbizid Noch keine harmonisiertesfifung 0,013 substance flazasulfuron (SANCO/
3051/99/-Final), November 2003
Review report for the active
. . substance Fluazifop-P
Fluazifop-P Herbizid Xn, Repr. Cat. 3, R63 ReprH261d 0,01 (SANCO/11238/2011 rev 4),
Februar 2013
Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 Review report fflzrf;zztf‘;t've
Flufenacet Herbizid Xn, R48/22 STOT RE 2, H373 0,005 (7469/\V1/98, final)
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 P ’
Juli 2003
Review report for the active
S . . - . substance fluopicolide
Fluopicolid Fungizid Noch keine harmonisierte Eirfahg 0,08 (SANCO/10164/09 - final),
Januar 2010
Review report for the active
. . . . . substance fluoxastrobin
Fluoxastrobin Fungizid Noch keine harmonisiertesfifung 0,015 (SANCO/3921/07 — final), Januar
2008 und September 2012
Review report for the active
. . . . substance flurtamone
Flurtamon Herbizid Noch keine harmonisierte Einstg 0,03 (Sanco/10162/2003-Final), Juli
2003
Xn, R20 Acute Tox. 4, H332 Review report for the active
Folpet Funaizid Xi, R36 Eye Irrit, H319 01 substance Folpet
P g Xn, Carc. Cat. 3, R40 Carc. 2, H351 ' (SANCO/10032/2006 — rev. 5), Juli
Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 2008
Review report for the active
. . substance glyphosate
Glyphosat Herbizid Xi, R41 Eye Dam. 1, H318 0,3 (6511/VI/99-final),
Januar 2002
Review report for the active
. . - substance iodosulfuron
lodosulfuron-methyl Herbizid Noch keine harmoniteEinstufung 0,03 (SANCO/10166/2003-Final),
July 2003
Review report for the active
. substance Isoproturon
Isoproturon Herbizid Xn, Carc. Cat. 3, R40 Card-4351 0,015 (SANCO/3045/99-final),
Mérz 2002
Review report for the active
- . . . substance isoxaben
Isoxaben Herbizid Noch keine harmonisierte Einstgfu 0,05 (SANCO/12826/2010 final), Januar
2011
Review report for the active
Mancozeb Funaizid Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 substance mancozeb
g Xn, Repr. Cat. 3, R63 Repr. 2, H361d 0,05 (SANCO/4058/2001 - rev. 4.4), Juli
2009
Review report for the active
. Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 substance Metalaxyl-M
Metalaxyl-M Fungizid Xi, R41 Eye Dam. 1, H318 0,08 (SANCO/3037/99-final),
September 2002
Review report for the active
Metamitron Herbizid Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 0,03 substance metamitron

(SANCO0/208/08, final),
Januar 2009



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle II-1: Harmonisierte humantoxikologische Eirstufung und Kennzeichnung sowie ADI-Werte der in
diesem Bericht behandelten PSM-Wirkstoffe.

Wirkstoff

Wirktyp

RL 67/548/EC

ADI-Wert

(mg/kg
KG/Tag)

Einstufung und Kennzeichnung
VO 1272/2008

ADI-Wert
Quelle

Metazachlor

Herbizid

Xn, Carc. Cat. 3, R40

Xi, R43 Skin Sens. 1, H317

Carc. 2, H351 0.08

Review report for the active
substance Metazachlor
(SANCO/140/08 - final rev. 2),
Januar 2012

Metribuzin

Herbizid

Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 01

Review report for the active
substance metribuzin
(SANCO/10051/2006, rev. 1),
November 2011

Metsulfuron-methyl

Herbizid

Noch keine harmoniséeRinstufung 0,22

Review report for the active
substance metsulfuron-methyl
(7593/V1/97-final),
August 2000

Nicosulfuron

Herbizid

Noch keine harmonisierte Hiriisng 2

Review report for the active
substance nicosulfuron
(SANCO/3780/07 — rev. 1), Januar

2008

Pethoxamid

Herbizid

Acute Tox. 4, H302
Skin Sens. 1, H317

Xn, R22

Xi, R43 0,01

Review report for the active
substance pethoxamid
(SANCO/10396/2002 -Final),
Januar 2006

Picoxystrobin

Fungizid

Noch keine harmonisiertedfifung 0,043

Review report for the active
substance picoxystrobin
(SANCO/10196/2003-Final), Juni

2003

Propazin

Herbizid

Xn, Carc. Cat. 3, R40

Carc. 25H3 -

Prosulfuron

Herbizid

Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 D,0

Review report for the active
substance prosulfuron
(SANCO/3055/99-FINAL),
Juli 2002

Quinmerac

Herbizid

Noch keine harmonisierte Eingtgf 0,08

Review report for the active
substance quinmerac
(SANCO0/12192/2010 final),
Dezember 2010

Simazin

Herbizid

Xn, Carc. Cat. 3, R40

Carc. 2, H35 -

S-Metolachlor

Herbizid

Xi, R43 Skin Sens. 1, H317 10

Review report for the active
substance S-metolachlor
(SANCO/1426/2001 - rev. 3),
Oktober 2004

Sulcotrion

Herbizid

Noch keine harmonisierte Eirfistig 0,0004

Review report for the active
substance sulcotrione
(SANCO0/159/08 final), Januar

2009

Tembotrion

Herbizid

Noch keine harmonisierte Eifishg 0,0004

Review report for the active
substance tembotrione
(SANCO/12095/2013 rev 2),
Oktober 2013

Terbuthylazin

Herbizid

Noch keine harmonisierte dfirflung 0,004

Review report for the active
substance terbuthylazine
(SANCO/11337/2011 rev 2), Juni

2011

Thiacloprid

Insektizid

Noch keine harmonisierte &irfung 0,01

Review report for the active
substance thiacloprid
(SANCO/4347/2000 — Final), Mai

2004

Thiamethoxam

Insektizid

Xn, R22 Acute Tox. 4, H302 0,026

Review report for the active
substance thiamethoxam
(SANCO/10390/2002 - rev. final),

Juli 2006

Thifensulfuron-methyl

Herbizid

Noch keine harmoarse Einstufung 0,01

Review report for the active
substance thifensulfuron-methyl
(SANCO/7577/V1/197-final),
Dezember 2001
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Tabelle II-1: Harmonisierte humantoxikologische Eirstufung und Kennzeichnung sowie ADI-Werte der in
diesem Bericht behandelten PSM-Wirkstoffe.

Wirkstoff

Wirktyp

Einstufung und Kennzeichnung

RL 67/548/EC

VO 1272/2008

ADI-Wert
(mg/kg
KG/Tag)

ADI-Wert
Quelle

Tolylfluanid

Fungizid,
Akarizid

> 0,1 % der Partikeln
mit Durchmesser < 50
pm:
T+, R26
T, 48/23
Xi, R36/37/38
Xi, R43

< 0,1 % der Partikeln
mit Durchmesser < 50
pm:
Xi, R36/37/38
Xi, R43

>0,1 % der Partikeln

mit Durchmesser
<50 um:

Acute Tox. 2, H330
STOT RE 1, H372
Eye Irrit. 2, H319
Skin Irrit. 2, H315
STOT SE 3, H335
Skin Sens. 1, H317

< 0,1 % der Partikeln
mit Durchmesser
<50 um:
Eye Irrit. 2, H319
Skin Irrit. 2, H315
STOT SE 3, H335
Skin Sens. 1, H317

Topramezone

Herbizid

Noch keine harmonisierte Hifusty

0,001

Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the
active substance topramezone
(EFSA Journal 2014;12(2):3540),

2014

Triasulfuron

Herbizid

Noch keine harmonisierte Hiriisng

0,01

Review report for the active
substance triasulfuron
(7589/V1/97-final),
November 2000

Tribenuron-methyl

Herbizid

Noch keine harmonisidgtastufung

0,01

Review report for the active
substance tribenuron-methyl
(SANCO/10671/04 final), Februar

2005

Triclopyr

Herbizid

Noch keine harmonisierte Einstng

0,03

EFSA Scientific Report (2005) 56,
1-103, Conclusion on the peer
review of triclopyr

Trifloxystrobin

Fungizid

Xi, R43

Skin Sens. 1, H317

0,1

Review report for the active
substance trifloxystrobin
(SANCO/4339/2000-Final), April
2003

Triflusulfuron-methyl

Herbizid

Noch keine harmorggie Einstufung

0,04

Review report for the active
substance triflusulfuron
(SANCO/4439/09 - final), Oktober
2009 und Marz 2012

Tritosulfuron

Herbizid

Xi, R43

Skin Sens. 1, H317

Review report for the active
substance tritosulfuron
(SANCO/1256/08 — final), Mai
2008

& Zum Zeitpunkt der Erstellung des Berichts nur EES8AluRfolgerung vorhanden
b Wirkstoff noch nicht genehmigt, daher kein Reviport
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ANHANG Ill: RELEVANTE ENDPUNKTE FUR DIE HUMANTOXIKO LOGISCHE BEWERTUNG DER IN DIESEM BERICHT BEHANDELTE N PSM-

WIRKSTOFF-METABOLITEN

Tabelle IlI-1: Relevante Endpunkte fir die humantoxkologische Bewertung der in diesem Bericht behandten PSM-Wirkstoff-Metaboliten.
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« Metabolit 65, 1000 (m, R)
Alachlor-t-Sulfonsaure +ESA > 6000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. 157 (R) Ak 1000 (1, R) k.A.
Alachlor-s-Sulfonsaure  MCBPONBS, 0 i Ry KA. KA. kA kA KA. KA. KA. KA. ™ KA.
s-ESA
Alachlor P
Alachlor-t-Saure Meff O°A" 0 55000 (R) Neg. Neg. Neg. KA. KA. 754 (R)  835(R) kA. KA. KA.
Alachlor-s-Saure Metaholt 78, 3333 (R) Neg. Neg. Neg. KA. KA. KA. KA. KA. A KA.
Atrazin-Desethyl DEA, G-30033 1100 (R) Neg. k.A.  edN Neg. k.A. k.A. 23 EE; k.A. 35«3 Sg k.A.
Atrazin Atrazin-2-Hydroxy AED, G-34048 > 5000 (R) Neg. k. A Neg. Neg. k.A. k.A. gg EE; k.A. 2255((rfn,RR;) 1
Atrazin-Desisopropyl DIA, G-28279 810 (R) Neg. k.A Neg. Neg. k.A. k.A. gg EE; k.A. 55((T’RR;) k.A.
Azoxystrobin  Azoxystrobin-Demethy Ré?/‘g,gM%’ > 5000 (R) Neg. KA. kA kA KA. KA. KA. KA. KA. KA.
. 3,5-Dibrom- 150 (m, R)
Bromoxynil 4-Hydroxybenzoeséure DBHA k.A. k.A. KA. kKA. kA k.A. k.A. 100 (R) kA 150 (1. R) KA.
Keine Inhib. der 75 (m, K)
Tetrahydrophthalimid THPI > 10000 (R) Neg. k.A. dNe  k.A. Darmflora in k.A. k.A. k.A. 75 (f ’K) k.A.
Captan Kaninchen '
Tetrahydro- THPAM > 2000 (R) Neg. KA. Neg. kA KA. KA. KA KA. KA. KA.
phthalamsaure
Chloridazon Chloridazon-Desphenyl Metabolit B > 5000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. 90 (R) 15(R) .Ak fgo(r(nf Eg k.A.
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Tabelle IlI-1: Relevante Endpunkte fir die humantoxkologische Bewertung der in diesem Bericht behandten PSM-Wirkstoff-Metaboliten.

c 3
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PN 5 O Z5% o5 25 03 285 s 5
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50 2 g g B g22 hg Oo 2o 522 <89
Wirkstoff Metabolit Alias <X o 2 g s 3228 5 5o = S2% =392
s2 < = 5 ) JEG T £ T £ S E ZEE R&E
83 & 3 & LS e ES 85 225 =97
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= S P o< E < < < S5< s <
= a w0 = @) o @) go o O
G S z z z 2 5§ £
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Chloridazon- . 10 (m, R)
Methyldesphenyl Metabolit B1 1200 (R) Neg. Neg. Neg. Neg. k.A. kA, 15(R) k.A. 10 (f, R) k.A.
Chlorpyrifos, 794 (R) 50 (m, R)
Chlorpyrifos- 3,5,6-Trichlor- 150 (f, R)
methyl, 2-Pyridinol TCP >318000(0l\/3_|) Neg. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. 30 (R) 12 (H) 100 (m, K) k.A.
Triclopyr 25 (f, K)
Chlorthalonil- Geringe Bindung an
Sulfonsaure R 417888 > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. Gluthathion k.A. >59 (R) k.A. k.A. k.A.
> 2000 (m, R)
> 2000 (f, R)
Chlorthalonil >911 (1, R) 200
R611965 SDS 46851 > 5000 (R) Neg. Neg. Neg.  Neg. A k. 50 (R) 50 (H) K.A. 269 (p, R) gﬂa
> 911 (f, R) M)
<250 (m, K)
500 (f, K)
Chlortoluron Chlortoluron-Desmethyl - k.A. k.A. kA kA k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
2-Chlor-
4,6-Diamino-
1,3,5-Triazin,
Atrazin-
Desethyl- 200
Chlortriazine, 6-Chlor-1,3,5-Triazin- Desisopropyl, 25(m, R)
diverse 2,4-Diamin Simazin- >2000 (R) Neg. Neg. Neg.  Neg. KA. KA. 07(R) 5&) 25, R) ’ES)T
Didesethyl,
Diamino-
chlortriazin,
DACT, MT20,
G 28273
Clothianidin 1-Methyl-3- MNG KA Neg. KA kA kA KA KA KA KA KA KA

Nitroguanidin
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Tabelle IlI-1: Relevante Endpunkte fir die humantoxkologische Bewertung der in diesem Bericht behandten PSM-Wirkstoff-Metaboliten.

c 3
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o 2572 =) =) [=) ) o [=)
= 3 'g < 2 < I < .G ® g’ ©
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50 = g g @ S2Z re O2 Z2 g2 <S89
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8 & 2 & S £ e S S5 225 897
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1000 (1, R)
316 (p, R)
1000 (f, R)
2-Nitroguanidin NTG > 5000 (R) KA. k.A. kA kA kKA. kKA. 16 (R) KA. 316 (m, R) kA
316 (f, R)
100 (m, K)
100 (f, K)
) 149-F1 - 349 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A.
Cyflufenamid
149-F6 - 686 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Dimethachlor- CGA 354742 > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. kA KA. kA 69,6 (R) kA KA. KA.
Sulfonséure
Dimethachlor-Saure CGA 50266 > 2000 (R) Neg. Neg. egN k.A. k.A. k.A. 400 (R) k.A. k.A. k.A.
Dimethachlor SYN 528702 - k.A Neg. k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
CGA 369873 - k.A Neg. k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
CGA 373464 - k.A Neg. k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
SYN 530561 - k.A Neg. k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
Dimethen- Dimethenamid-P- M27 > 5000 (R) Neg.  Neg. Neg. kA KA. KA KA KA kA kA
amid-P
Dimethenamid-P-Saure M23 > 5000 (R) Neg. Neg. Negk.A k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
DTPU - 1847 (M) Neg. Neg. Neg. kA k.A. kA kA k.A kA kA
Flazasulfuron DTPP - > 5000 (M) Neg. Neg. Neg. k.A k.A. k.A k.A A k.A k.A
TPSA - 1727 (M) Neg. Neg. Neg. kA k.A. kA kA kA kA kA
Fluazifop-P Compound X - 3487 (R) Pos. k.A. Neg. gNe k.A. 176 (R) k.A k.A %%(&H’RR;) k.A
ESA, FOE- Rasche renale
Flufenacet Flufenacet-Sulfonsaure Sulfonsaure, > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.

M2

Ausscheidung
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Tabelle IlI-1: Relevante Endpunkte fir die humantoxkologische Bewertung der in diesem Bericht behandten PSM-Wirkstoff-Metaboliten.
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Flufenacet-Séure OA, FOE- KA. KA. KA. kA KA KA. KA. KA. KA. KA. KA.
Oxalat, M1
30 (m, K)
30 (f, K)
o 2,6-Dichlorbenzamid BAM, MO1 500 (R) Neg. Neg. Neg.Neg. k.A. k.A. 14 (R) k.A. 13,5 (r, R) 57 (R)
Fluopicolid 22,5 (H) 7.5 (0, R) 4,5 (H)
7.5 (f, R)
MO5 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. kKA. KA. 152 (R)  .Ak KA. KA. KA.
Fluoxastrobin Fluoxastrobin- M48 KA. Neg. KA. kA kA KA. KA kA kA kA kA
Deschlorphenyl
Flurtamon Trifluoressigsaure TFAA 200 - 400 (R) Neg k.A. k.A. Neg. k.A. k.A k.A k.A k.A k.A
Phthalimid - > 5000 (R) Neg. Neg. Neg. kA KA. KA KA KA 33%((2”'}5) KA
Folpet Phthalamsaure - kA kA KA kA kA KA kA KA. A k.A kA
Phthalséaure - k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A k.A. k.A k.A k.A
1000 (m, R)
Aminomethyl- > 5000 (R) 100 (R) 400 (R) 1000 (f, R)
Glyphosat phosphonsaure AMPA > 5000 (M) Neg. Neg. ~ Neg.  Neg. KA. 100 (H) 263 (H) <A 150 (m, R) KA.
400 (f, R)
Isoproturon Isoproturon-Desmethyl DM-IPU, M1 54) (R Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Isoxaben Isoxaben-Hydroxy M01 k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
2,6-Dimethoxybenzamid 2,6-DMBA k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
. 0,18 >50 (m, R) 0,37
Ethylenthioharnstoff ETU 545 (R) Neg. Neg. Neg. Neg k.A. k.A. 0,39 (H) (H) <20 (f, R) R)
Mancozeb Ethylendiisothio- EBIS 240 (R) KA. KA. kA kA KA. 67(R)  31(R) kA KA. KA.
cyanatsulfid
Ethylenharnstoff EU k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. R k.A. k.A. k.A. k.A.
CGA 62826
Metalaxyl-M NOA 409045 (Racemat) > 2000 (R) Neg. Neg. kA kA KA. 1000 (R) KA KA. KA. KA.
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Metamitron Metamitron-Desamino DES 4325 (R) k.A. Ak. kA k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
3 N } 437 (M) > 585 (m, R)
Metazachlor-Sulfonséaure BH479-8 > 2000 (R) Neg. .Neg Neg. k.A. 437 (M) 437 (M) 382 (R) k.A. 195 (f, R) k.A.
o ) 348 (M) 1000 (m, R)
Metazachlor-Séaure BH479-4 > 2000 (R) Neg. Neg. Negk.A. 348 (M) 348 (M) 1128 (R) k.A. 1000 (f, R) k.A.
Metazachlor BH479-11 - 500(;02000 Neg. Neg. Neg. kA KA. 143(R) 98(R) kA KA. KA.
417 (M)
BH479-12 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. 417 (M) 1127 (M) 417 (M) k.A. k.A. k.A.
1218 (M)
BH479-9 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. 947 (R) >50 (R k.A. k.A. k.A.
Metribuzin-Desamino MO01, DA 468 (R) k.A. k.A. kA Ak k.A. k.A. k.A k.A. k.A k.A.
Metribuzin Mgtnbgzm-&ketf) M02, DK 266 (R) Neg. Neg. Neg. Ak. k.A. k.A. k.A k.A. k.A k.A.
Me”'bugi’l‘(gfsam'm' M03, DADK 700 (R) Neg. Neg. Neg. KA. KA. 5(R) A KA. KA. KA.
AUSN - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A.
UCSN - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. K.A k.A. k.A. k.A.
Nicosulfuron
>1000 > 1000 1000 (r. R)
ASDM - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. ®) R) k.A. 1000 (m, R) k.A.
200 (f, R)
Pethoxamid Pethoxamid-Sulfonsaure Met-42 > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. > 410 (R) k.A. k.A. k.A. k.A.
) : IN-QDK50,
Picoxystrobin Compound 3 R403814 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. KA.
Propazin Propazin-2-Hydroxy - k.A. k.A. k.A. kA K k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
BH518-5 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. kA, 216 (R) k.A. 11%%%(31’|§;) k.A.
Quinmerac Sope !
BH518-2 - K.A. Cp;’;ac Neg. Neg. kA KA. K.A. K.A. K.A. K.A. K.A.
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S-Metolachlor- CGA 354743,
u Racemat: CGA > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. 1638 (R) .Ak k.A. k.A.
Sulfonséure
380168
CGA 51202, 1000 (m, R)
S-Metolachlor-Sédure  Racemat: CGA > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. 1002 (R) .Ak ' k.A.
1000 (f, R)
351916
S-Metolachlor CGA 368208 - > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. A. k.A. k.A. k.A. k.A.
CGA 357704 - > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. A. k.A. k.A. k.A. k.A.
CGA 37735 - k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
CGA 50267 - > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A. k.A.
CGA 50720 - > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A. k.A.
NOA 413173 - > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. A. k.A. k.A. k.A. k.A.
2-Chlor-4- >969 (r, R)
Sulcotrion Methylsulfonyl- CMBA > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. 1000 (R) 763 ( k.A. 247 (m, R) k.A.
benzoesaure >969 (f, R)
Tembotrion AE 0456148 M6 > 2000 (R) Neg. Neg. Negk.A. k.A. 162 (R) k.A. k.A. k.A. k.A.
Terbuthylazin-Desethyl ~ GS 26379, MT1 236 (R) Neg. egN  Neg. Neg. k.A. k.A. 4 (R) k.A. k.A. k.A.
Terbuthylazin-2- GS 23158,
Hydroxy MT13 > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. 3,4 (R) Ak. k.A. k.A.
Terbuthylazin-2- GS 28620,
. Hydroxy-Desethyl MT14 > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. 10,3 (R) .Ak k.A. k.A.
Terbuthylazin
Ammelid,
LM1 GS 35713, k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. K
MT24
LM2 MT28 k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. K. k.A. k.A.
LM3 - k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
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LM4 GS 40436 k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A k.A. k.A. k.A.
LM5 S 16984, MT KA. Neg. Neg. Neg. KA. KA. KA. KA. KA. KA. A
LM6 - k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Thiacloprid-Amid M02 > 2000 (R) Neg. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Thiacloprid i
P Thiacloprid-Sulfonséure M30 > 2000 (R) Neg. Neg. gNe kA  Keinelindukt.der KA. KA. KA. KA.
Leber-Aromatase
Thiamethoxam NOA 459602 - > 2000 (R) Neg. Neg. NegNeg. k.A. > (lRSS)24 k.A. k.A. k.A. k.A.
. . ; <1000
Tolylfluanid N,N-Dimethylsulfamid DMS > 2000 (R) de Neg. Neg. k.A. k.A. R) k.A. k.A. k.A. k.A.
Kann in die Schild-
Topramezon M670H05 - k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. drisenhomeostase 1197 k.A. k.A. 30 (m, K) k.A.
- . (R) 150 (f, K)
eingreifen
IN-A4098,
Triazinyl- AE-F059411,
sulfonyl- 2-Amino-4-Methoxy- CGA 150829, > 2000 (R)
harnstoffe, 6-Methyl-1,3,5-Triazin N-Demethyl- 1600 (R) Neg. Neg. Neg. KA. <300 (R) KA. KA. KA. KA. KA.
diverse Triazinamin,
M-1
Keine Zelltox. und
NOA 413161 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg.  k.A. keine Inhib. der 150 (R) k.A. k.A. k.A. k.A.
. . Zellatmung
Trifloxystrobin -
Keine Zelltox. und
NOA 413163 - > 2000 (R) Neg. Neg. Neg. k.A. keine Inhib. der k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Zellatmung
Triflusulfuron- . Keine Inhib. von
methyl Methylsaccharin IN-W6725 k.A. Neg. Neg. Neg. k.A. Leber-Aromatase k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
Tritosulfuron 635M01 BH635-4 > 5000 (R) Neg. Neg. .Ak Neg. k.A. > 344 (R) k.A. k.A. k.A. k.A.
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METABOLITEN

Tabelle IlI-1: Relevante Endpunkte fir die humantoxkologische Bewertung der in diesem Bericht behandten PSM-Wirkstoff-Metaboliten.

Wirkstoff Metabolit Alias

LDso, akut oral
(mg/kg KG/Tag)

AMES-Test

Genmutation

Chromosomenabberation

DNA-Reparatur-Test

7- bzw. 14-Tage Studie
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)
bzw. mechanistische Studien

28-Tage Studie
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)

90-Tage Studie
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)

1-Jahr Studie
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)

Entwicklungs- bzw.

Reproduktionstoxizitéat
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)

Studien
(NOAEL, mg/kg KG/Tag)

Chronische bzw. Kanzerogenitat-

635M03 BH635-3

> 5000 (R)

Neg.

Neg.

k.A.

Neg.

> 1187
R)

=
>

k.A. Keine Angaben

Neg. Negativ

R Ratte, H Hund, K Kaninchen, M Maus

m maternal, f fetal, p parental, r Reproduktion&taét

2 keine Umrechnung in mg/kg KG/Tag méglich da keittefkonsum angegeben
b Keine Bindung an Ostrogen- bzw. Progesteron Rerept



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

ANHANG IV: ADI- UND MTK-WERTE SAMTLICHER ZURZEIT IN OSTERREICH
ZUGELASSENER/GENEHMIGTER WIRKSTOFFE

Quelle: EU Pesticide Database
(http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/irde®event=activesubstance.selection)

Stand November, 2014.

Bei Wirkstoffen ohne ADI-Eintrag in Tabelle IV-1 waen keine Rickstande in/auf Nahrungsmitteln emtart
Daher wurde im Zuge der EU-Wirkstoffgenehmigung&ink Ableitung eines ADI-Werts verzichtet.

Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe
(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/lf

(E/Z)-7,9-dodecadien-1-yl -cetat -

(E)-8-dodecen-1-yl-acetat -

(2)-11-tetradecen-1-yl-acetat -

(2)-8-dodecen-1-ol -

(2)-8-dodecen-1-yl-acetat -

(2)-9-dodecen-1-yl-acetat -

(2)-9-tetradecen-1-yl-acetat -

1-Dodecanol -

1-Methylcyclopropen 0,0009 1 5
2,4-D 0,05 67 300
2,5-Dichlorbenzoesaure-methylester -

6-Benzyladenin 0,01 13 60
Abamectin 0,0025 3 15
Acequinocyl 0,023 31 138
Acetamiprid 0,07 93 420
Aclonifen 0,07 93 420
alpha-Cypermethrin 0,015 20 90
alpha-Naphtylessigsaure 0,1 133 600
Aluminiumphosphid 0,019 25 114
Ametoctradin 10 13333 60000
Amidosulfuron 0,2 267 1200
Aminopyralid 0,26 347 1560
Amisulbrom 0,1 133 600
Azadirachtin 0,1 133 600
Azoxystrobin 0,2 267 1200
Baumwachs -

Begasungsmittel -

Benalaxyl 0,04 53 240
Benalaxyl-M 0,04 53 240
Bentazon 0,1 133 600
Benthiavalicarb-isopropyl 0,1 133 600
Benzoesaure 5 6667 30000
beta-Cyfluthrin 0,003 4 18
Bienenwachs -

Bifenazat 0,01 13 60
Bifenox 0,3 400 1800
Bixafen 0,02 27 120
Blutmehl -

Boscalid 0,04 53 240
Bromoxynil 0,01 13 60
Bupirimate 0,05 67 300
Buprofezin 0,01 13 60
Calciumphosphid 0,03 40 180

Capryl-/Caprinsaure

214 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE
RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe
(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/If
Captan 0,1 133 600
Carbendazim 0,02 27 120
Carfentrazone-ethyl 0,03 40 180
Chlorantraniliprol 1,56 2080 9360
Chloridazon 0,1 133 600
Chlormequat 0,04 53 240
Chlorpropham 0,05 67 300
Chlorpyrifos 0,001 1 6
Chlorpyrifos-methyl 0,01 13 60
Chlorthalonil 0,015 20 90
Chlortoluron 0,04 53 240
Clethodim 0,16 213 960
Clofentezin 0,02 27 120
Clomazone 0,133 177 798
Clopyralid 0,15 200 900
Clothianidin 0,097 129 582
Codlemone -

Cyazofamid 0,17 227 1020
Cycloxydim 0,07 93 420
Cyflufenamid 0,04 53 240
Cymoxanil 0,013 17 78
Cypermethrin 0,05 67 300
Cyproconazol 0,02 27 120
Cyprodinil 0,03 40 180
Daminozid 0,45 600 2700
Dazomet 0,01 13 60
Deltamethrin 0,01 13 60
Desmedipham 0,03 40 180
Dicamba 0,3 400 1800
Dichlorprop-P 0,06 80 360
Difenoconazol 0,01 13 60
Diflufenican 0,2 267 1200
Dimethachlor 0,1 133 600
Dimethenamid-P 0,02 27 120
Dimethoat 0,001 1 6
Dimethomorph 0,05 67 300
Dimoxystrobin 0,004 5 24
Diquat 0,002 3 12
Dithianon 0,01 13 60
Dodin 0,1 133 600
Eisen-IlI-Phosphat 0,8 1067 4800
Eisen-lI-Sulfat 0,8 1067 4800
Epoxiconazol 0,008 11 48
Esfenvalerat 0,02 27 120
Essigsaure -

Ethephon 0,03 40 180
Ethofumesat 0,07 93 420
Etofenprox 0,03 40 180
Famoxadon 0,012 16 72
Fenhexamid 0,2 267 1200
Fenoxaprop-P 0,01 13 60
Fenoxycarb 0,053 71 318
Fenpropidin 0,02 27 120
Fenpropimorph 0,003 4 18
Fenpyrazamin 0,13 173 780

- 215 -



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE

RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe

(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/If
Flazasulfuron 0,013 17 78
Flonicamid 0,025 33 150
Florasulam 0,05 67 300
Fluazifop-P 0,01 13 60
Fluazinam 0,01 13 60
Fludioxonil 0,37 493 2220
Flufenacet 0,005 7 30
Flumioxazin 0,009 12 54
Fluopicolid 0,08 107 480
Fluopyram 0,012 16 72
Fluoxastrobin 0,015 20 90
Flupyrsulfuron-methyl 0,035 47 210
Fluquinconazol 0,002 3 12
Flurochloridon 0,04 53 240
Fluroxypyr 0,8 1067 4800
Flurtamon 0,03 40 180
Flutolanil 0,09 120 540
Flutriafol 0,01 13 60
Fluxapyroxad 0,02 27 120
Folpet 0,1 133 600
Foramsulfuron 0,5 667 3000
Fosetyl 3 4000 18000
Gibberellin A4 + A7 3 4000 18000
Gibberellinsaure 0,68 907 4080
Glycerin -

Glufosinat 0,021 28 126
Glyphosat 0,3 400 1800
Haloxyfop-P (Haloxyfop-R) 0,00065 1 4
Hexythiazox 0,03 40 180
Hymexazol 0,17 227 1020
Imazalil 0,025 33 150
Imazamox 9 12000 54000
Imidacloprid 0,06 80 360
Indolylbuttersaure -

Indoxacarb 0,006 8 36
lodosulfuron 0,03 40 180
loxynil 0,005 7 30
Ipconazol 0,015 20 90
Iprodion 0,06 80 360
Iprovalicarb 0,015 20 90
Isoproturon 0,015 20 90
Isopyrazam 0,03 40 180
Isoxaben 0,05 67 300
Isoxaflutol 0,02 27 120
Kaliseife -

Kaliumhydrogencarbonat -

Kieselgur -

Kolophonium -

Kresoxim-methyl 0,4 533 2400
Kupferhydroxid 0,15 200 900
Kupferoktanoat 0,15 200 900
Kupferoxychlorid 0,15 200 900
Kupfersulfat 0,15 200 900
Lambda-Cyhalothrin 0,005 7 30
Lenacil 0,12 160 720

216 ---



METABOLITEN IM GRUND- UND TRINKWASSER: BIOLOGISCHEUND HUMANTOXIKOLOGISCHE

RELEVANZ VON PFLANZENSCHUTZMITTELWIRKSTOFF-METABOLTEN

Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe

(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/If
Linuron 0,003 4 18
Magnesiumphosphid 0,022 29 132
Malathion 0,03 40 180
Maleinsaurehydrazid 0,25 333 1500
Mancozeb 0,05 67 300
Mandipropamid 0,15 200 900
Maneb 0,05 67 300
MCPA 0,05 67 300
MCPB 0,01 13 60
Mecoprop-P 0,01 13 60
Mepanipyrim 0,02 27 120
Mepiquat 0,2 267 1200
Meptyldinocap 0,016 21 96
Mesosulfuron 1 1333 6000
Mesotrion 0,01 13 60
Metaflumizon 0,01 13 60
Metalaxyl-M 0,08 107 480
Metaldehyd 0,02 27 120
Metamitron 0,03 40 180
Metazachlor 0,08 107 480
Metconazol 0,01 13 60
Methiocarb 0,013 17 78
Methoxyfenozid 0,1 133 600
Metiram 0,03 40 180
Metosulam 0,05 67 300
Metrafenon 0,25 333 1500
Metribuzin 0,013 17 78
Metsulfuron 0,22 293 1320
Milbemectin 0,03 40 180
Myclobutanil 0,025 33 150
Naphthyl-1-essigsaureamid 0,1 133 600
Napropamid 0,3 400 1800
Nicosulfuron 2 2667 12000
Oxyfluorfen 0,003 4 18
Paclobutrazol 0,022 29 132
Parafinol -

Pelargonsaure -

Penconazol 0,03 40 180
Pencycuron 0,2 267 1200
Pendimethalin 0,125 167 750
Penoxsulam 0,05 67 300
Penthiopyrad 0,1 133 600
Pethoxamid 0,01 13 60
Phenmedipham 0,03 40 180
Phosmet 0,01 13 60
Picloram 0,3 400 1800
Picoxystrobin 0,043 57 258
Pinoxaden 0,1 133 600
Piperonylbutoxid -

Pirimicarb 0,035 47 210
Prochloraz 0,01 13 60
Prohexadion-Calcium 0,2 267 1200
Propamocarb 0,29 387 1740
Propaquizafop 0,015 20 90
Propiconazol 0,04 53 240

217 ---
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Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe
(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/If
Propoxycarbazon 0,4 533 2400
Propyzamid 0,02 27 120
Proquinazid 0,01 13 60
Prosulfocarb 0,005 7 30
Prosulfuron 0,02 27 120
Prothioconazol 0,01 13 60
Pymetrozin 0,03 40 180
Pyraclostrobin 0,03 40 180
Pyraflufen-ethyl 0,2 267 1200
Pyrethrin 0,04 53 240
Pyridat 0,036 48 216
Pyrimethanil 0,17 227 1020
Pyroxsulam 0,9 1200 5400
Quarzsand -

Quinmerac 0,08 107 480
Quinoclamin 0,002 3 12
Quinoxyfen 0,2 267 1200
Quizalofop-P-ethyl 0,009 12 54
Quizalofop-P-tefuryl 0,013 17 78
Rapsol -

Repellent -

Rimsulfuron 0,1 133 600
Schaffett -

Schwefel -

S-Metolachlor 0,1 133 600
Spinosad 0,024 32 144
Spirodiclofen 0,015 20 90
Spirotetramat 0,05 67 300
Spiroxamin 0,025 33 150
Sulfurylfluorid 0,014 19 84
Tau-Fluvalinat 0,005 7 30
Tebuconazol 0,03 40 180
Tebufenozid 0,02 27 120
Tefluthrin 0,005 7 30
Tembotrion 0,0004 1 2
Terbuthylazin 0,004 5 24
Tetraconazol 0,004 5 24
Tetradecanol-1-ol -

Thiabendazol 0,1 133 600
Thiacloprid 0,01 13 60
Thiamethoxam 0,026 35 156
Thiencarbazon 0,23 307 1380
Thifensulfuron 0,01 13 60
Thiophanat-methyl 0,08 107 480
Thiram 0,01 13 60
Tolclofos-methyl 0,064 85 384
Tolylfluanid® 0,1 133 600
Topramezon 0,001 1 6
Triasulfuron 0,01 13 60
Tribenuron 0,01 13 60
Trifloxystrobin 0,1 133 600
Triflusulfuron 0,04 53 240
Trinexapac 0,32 427 1920
Triticonazol 0,025 33 150
Tritosulfuron 0,06 80 360

- 218 -
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Tabelle IV-1: ADI- und MTK-Werte samtlicher zurzeit in Osterreich zugelassenen/genehmigten Wirkstoffe
(Stand November, 2014).

Wirkstoff ADI (mg/kg KG/Tag) MTK — Saugling (pg/l) 2 MTK — Erwachsener (ug/If
Valifenalat 0,07 93 420
Zeta-Cypermethrin 0,04 53 240
Zinkphosphid 0,042 56 252

Ziram 0,006 8 36

Zoxamid 0,5 667 3000

#20 % ADI-Ausschopfung, 5 kg Kérpergewicht, 0,5/TwHO, 2011a)
b 20 % ADI-Ausschopfung, 60 kg Korpergewicht, 2 b/T&HO, 2011a)
© EFSA Schlussfolgerung (EFSA, 2014b)

4 Tolylfluanid nicht mehr genehmigt/zugelassen inElg
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UNSER ZIEL ist ein lebenswertes Osterreich in einem starkeniz
mit reiner Luft, sauberem Wasser, einer vielfatidgatur sowie
sicheren, qualitativ hochwertigen und leistbarebdresmitteln.

Dafir schaffen wir die bestméglichen Voraussetzange

\

' WIR ARBEITEN fir sichere Lebensgrundlagen, eine nachhaltige
Lebensart und verlasslichen Lebensschutz.
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