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Verbraucherschutz und Hinweis: Zulassungs- und Genehmigungsberichte werden fur
Lebensmittelsicherheit die Anhérung des Sachverstandigenausschusses angefertigt.

Sie spiegeln den Stand der Bewertung zu diesem Zeitpunkt wider
und stellen die beabsichtigte Entscheidung des BVL dar. Da die
Berichte nach der Anhérung nicht mehr aktualisiert werden, ist es
moglich, dass die spater tatsachlich getroffenen Zulassungs- bzw.
Genehmigungsentscheidungen von den Berichten abweichen.
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Lebensmittelsicherheit Zetanil M
1 Ubersicht
1.1 Basisdaten

Pflanzenschutzmittel Zetanil M

Kenn-Nr. 006407-00/00

Antragsart Zulassungsantrag gemaR § 15 PflISchG

Antragsteller OXON lItalia SpA Direzione e Uffici, Via Sempione 195, 20016 Pero
(Milano)

Wirkungsbereich Fungizid

Formulierungstyp Wasserdispergierbares Pulver

Wirkstoff (Wirkstoffnummer)
Mancozeb (0010)

Gehalt 400 g/kg

Enthalten in zugelassenen Mitteln  ja

Status in der Wirkstoffprifung Wirkstoff in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG auf-
genommen

Cymoxanil (0513)

Gehalt 40 g/kg

Enthalten in zugelassenen Mitteln  ja

Status in der Wirkstoffprifung Wirkstoff in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG auf-
genommen

1.2 Beabsichtigte Entscheidung des BVL

1.2.1 Mittel
offen

1.2.2 Beantragte Anwendungen

Nummer Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Schadorganismus/ Entscheidung
Zweckbestimmung
00-001 Kartoffel Kraut- und Knollenfaule (Phy- zulassen

tophthora infestans)
1.3 Zusammenfassende Beurteilung/Hintergrund fur die Entscheidung

Bei Zentanil M handelt es sich um ein wasserlgsliches Pulver zur Spritzanwendung. Die techni-
schen Daten erfiillen die Mindestanforderungen der FAO- Spezifikationen fir Cymoxanil- bzw.
Mancozeb-WP-Formulierungen und weisen darauf hin, dass bei bestimmungsgeméaRer Handha-
bung und Anwendung keine Probleme auftreten sollten.

Fir die technischen Wirkstoffe Cymoxanil, Mancozeb sowie fiir die relevante Verunreinigung Ethy-
lenthioharnstoff (ETU) und fur die Formulierung stehen valide Analysenmethoden zur Verfigung.
Es stehen auch CIPAC-Methoden zur Verfugung.

Zur Bestimmung von Rickstanden des Wirkstoffes Mancozeb in Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs und Wasser stehen geeignete analytische Methoden fiir die Uberwachung
von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfiigung. Nachgefordert sind Uberwachungs-
methoden zur Bestimmung von Mancozeb in Lebensmitteln tierischen Ursprungs und Luft sowie
Methoden zur Bestimmung des Metaboliten Ethylenthioharnstoff (ETU) in Urin, da zu dem vorlie-
genden Antrag keine ausreichenden Unterlagen eingereicht wurden.

Auch zur Bestimmung von Rickstanden des Wirkstoffes Cymoxanil in Lebensmitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Methoden fir die
Uberwachung von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfiigung. Nachgefordert sind

Antrag: 006407-00/00 -3- SVA am: 2009-09-16



% I Bundesamt fir _
Y 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht
Lebensmittelsicherheit Zetanil M

eine Primarmethode nebst Absicherung und Validierung in einem unabhéangigen Labor fir die Be-
stimmung des Wirkstoffs in fetthaltigen Lebensmitteln tierischen Ursprungs.

Das Mittel Zetanil M mit den Wirkstoffen Cymoxanil (ein Harnstoffderivat) und Mancozeb aus der
Gruppe der Dithiocarbamate wird erstmals beantragt fur die Anwendung in Kartoffeln gegen Phy-
tophthora infestans. 4 Behandlungen ab BBCH 21 (Beginn des 1. basalen Seitentriebs) bis BBCH
95 (50 % der Laubblatter sind braun verfarbt) sind vorgesehen. Fir die Indikation konnte die hin-
reichende Wirksamkeit und Pflanzenvertraglichkeit des Mittels belegt werden. Grenzaufwandver-
suche belegen die Notwendigkeit der beantragten Aufwandmenge. Die Ertrdge werden durch die
Anwendung des Mittels gegenilber unbehandelt gesteigert. Laut FRAC ist die Gefahr der Resis-
tenzbildung gegen beide Wirkstoffe als ,,gering bis mittel* einzustufen. Auch wenn bisher keine
Resistenzen gegen die enthaltenen Wirkstoffe aufgetreten sind, wird aus Griinden des vorbeugen-
den Resistenzmanagements die Auflage WW764 (Um Resistenzbildungen vorzubeugen, das Mit-
tel im Wechsel mit anderen Mitteln aus anderen Wirkstoffgruppen verwenden) vergeben und die
Anzahl der Anwendungen auf 4 Anwendungen beschréankt, die WW750 wird vergeben. Honigbie-
nen werden durch die Anwendung nicht beeintrachtigt, es wird als nicht- bienengefahrlich einge-
stuft und ebenso als nicht-schadigend fur Populationen des Blattlausparasitoiden Aphidius rhopa-
losiphi. Populationen des Marienkéfers Coccinella septempunctata kénnen hingegen schwach
geschadigt werden. Einen Einfluss des Mittels auf die fir die Bodenfruchtbarkeit relevanten Bo-
denorganismen kann ausgeschlossen werden.

Die vorliegenden Angaben zu den Wirkstoffen Cymoxanil und Mancozeb sowie zum Pflanzen-
schutzmittel reichen zur Bewertung mdglicher Gesundheitsgefahren sowie des Risikos flir Mensch
und Tier aus. Schadigende Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwender, Arbeiter oder Um-
stehende sind bei sachgerechter und bestimmungsgemaler Anwendung des Pflanzenschutzmit-
tels nicht zu erwarten.

Die vorgesehene Anwendung fuhrt im Erntegut nicht zu Rickstanden oberhalb der fir die Wirk-
stoffe Cymoxanil und Mancozeb (Dithiocarbamate) festgesetzten Rickstandshéchstgehalte. Bei
bestimmungsgemaler Anwendung ist eine Beeintrachtigung der Gesundheit der Verbraucher
durch die Aufnahme von Rickstanden dieser Wirkstoffe praktisch ausgeschlossen.

Bei bestimmungsgemaler und sachgerechter Anwendung des Mittels sowie unter Beachtung der
vorgesehenen Auflagen und Anwendungsbestimmungen ist nicht mit unvertretbaren Auswirkungen
auf den Naturhaushalt zu rechnen. Schadliche Auswirkungen auf das Grundwasser kénnen zum
gegenwartigen Zeitpunkt (Redaktionsschluss) noch nicht ausgeschlossen werden. Es steht noch
eine Ruckfrage an das BFR aus.

1.4 Kennzeichnungen, Auflagen, Anwendungsbestimmungen und Hinweise zum Mittel
Spezielle anwendungsbezogene Auflagen und Anwendungsbestimmungen siehe unter Anwen-
dungen (Kapitel 3).

Angabe zur Einstufung und Kennzeichnung gemal 8 5 Gefahrstoffverordnung

N Umweltgefahrlich

Xn Gesundheitsschadlich

RAO015 Enthalt Cymoxanil. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

RAO16 Enthalt Mancozeb. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

RKO050 R 50/53: Sehr giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig
schadliche Wirkungen haben.

RX036 R 36 : Reizt die Augen

RX043 R 43 : Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich

RX063 R 63 : Kann das Kind im Mutterleib méoglicherweise schéadigen.

SK015 S 36/37/39 : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen

SP001 Zur Vermeidung von Risiken fir Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.

SX002 S 2: Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen
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SX013 S 13 : Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten

SX026 S 26 : Bei Beritihrung mit den Augen griindlich mit Wasser abspulen und Arzt
konsultieren

SX035 S 35: Abfélle und Behélter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden

SX046 S 46 : Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen und Verpackung oder Eti-
kett vorzeigen

SX057 S 57 : Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter

verwenden

Auflagen/Anwendungsbestimmungen geman 8§ 15 Abs. 4 PflSchG

Ausw. Arthropoden

NN261

Das Mittel wird als schwachschadigend fur Populationen der Art Coccinella septem-
punctata (Siebenpunkt-Marienkéafer) eingestuft.

Naturhaushalt

NW262 Das Mittel ist giftig fur Algen.

NW264 Das Mittel ist giftig fr Fische und Fischnéhrtiere.

NW468 Anwendungsflissigkeiten und deren Reste, Mittel und dessen Reste, entleerte Be-
haltnisse oder Packungen sowie Reinigungs- und Spulflissigkeiten nicht in Gewas-
ser gelangen lassen. Dies gilt auch fiir indirekte Eintrage Uber die Kanalisation, Hof-
und Stra3enablaufe sowie Regen- und Abwasserkanéle.

Anwenderschutz

SB001 Jeden unnétigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Gesund-
heitsschaden fiihren.

SB110 Die Richtlinie fur die Anforderungen an die persénliche Schutzausriistung im Pflan-
zenschutz "Personliche Schutzausriistung beim Umgang mit Pflanzenschutzmitteln™
des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist zu beach-
ten.

SF1891 Das Wiederbetreten der behandelten Flachen/Kulturen ist am Tage der Applikation
nur mit der persénlichen Schutzausriistung maglich, die fir das Ausbringen des Mit-
tels vorgegeben ist. Nachfolgearbeiten auf/in behandelten Flachen/Kulturen dirfen
grundsatzlich erst 24 Stunden nach der Ausbringung des Mittels durchgefihrt wer-
den. Innerhalb 48 Stunden sind dabei der Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel
und Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) zu tragen.

SS110 Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) tragen beim Umgang mit dem un-
verdiinnten Mittel.

SS120 Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) tragen bei Ausbrin-
gung/Handhabung des anwendungsfertigen Mittels.

SS2101  Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel und festes Schuhwerk (z.B. Gummistiefel)
tragen beim Umgang mit dem unverdinnten Mittel.

S§S2202  Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel und festes Schuhwerk (z.B. Gummistiefel)
tragen bei der Ausbringung/Handhabung des anwendungsfertigen Mittels.

SS610 Gummischurze tragen beim Umgang mit dem unverdiinnten Mittel.

Wirkstoff

VH364 Der Gehalt an Ethylenthioharnstoff (ETU) im technischen Wirkstoff Mancozeb darf 5

g/kg nicht Uberschreiten.
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Zusétzliche Angaben zu besonderen Gefahren und Sicherheitshinweisen gemalf 8 1d Abs. 2
der Pflanzenschutzmittelverordnung

Keine

Hinweise

NB6641 Das Mittel wird bis zu der hdchsten durch die Zulassung festgelegten Aufwand-
menge oder Anwendungskonzentration, falls eine Aufwandmenge nicht vorgese-
hen ist, als nichtbienengeféhrlich eingestuft (B4).

NN1842 Das Mittel wird als nichtschadigend fur Populationen der Art Aphidius rhopalo-
siphi (Brackwespe) eingestuft.

1.5 Nachforderungen zum Mittel

Ohne Unterbrechung

Naturhaushalt

Zu: KIIA 8.4 (Cymoxanil)

Vorlage eines validen Tests mit Anabena flos-aquae und dem Metaboliten IN-U3204 von Cymoxa-
nil innerhalb von 12 Monaten ab Zulassung.

Begrindung:

Die vorgelegten Algentests mit Anabena flos-aquae mit dem Metaboliten wurden als nicht valide
bewertet, da sich das Algenwachstum in den Kontrollreplikaten Gber den Testzeitraum nicht in ei-
ner gleichmafigen exponentiellen Wachstumsphase befand.

Zu: EG KIIA 8.3.1.1 (OECD KIIA 8.7) (Mancozeb)

Vorlage fehlender Unterlagen aus der Referenzliste:

EG KIIA8.3.1.1:

Versuchsergebnisse zur Bienentoxizitat von amtlichen Prifstellen aus Deutschland. Anonym;
1985, 1986

Phys.chem.Eigen.exp

Zu: KIlIAL 2

Bei der Untersuchung in unserem Labor sind fur folgende Parameter andere Resultate erzielt wor-

den als von Ihnen angegeben:

- Schutt-/Stampfdichte,

- die Suspendierbarkeit lag mit wasserléslichem Folienbeutel unterhalb 40 %,

- nach Lagerung bei 54 °C wurden mittels Laserdiffraktometrie Partikel mit einem Radius > 0,1
mm gemessen, die vor Lagerung nicht detektiert wurden.

Hierzu erbitte ich eine Stellungnahme.

Ruckstandsanalytik

Zu: KIIA 4.7 (Luft, Mancozeb)

Es ist ein ausreichend empfindliches Analysenverfahren zur Bestimmung von Mancozeb in Luft
vorzulegen. Die zu erreichende Bestimmungsgrenze betragt < 11 pg/m? Luft, basierend auf einem
AOEL von Mancozeb von 0,035 mg/kg KG/Tag.

Begriindung:

Es fehlt ein ausreichend empfindliches und validiertes Analysenverfahren zur Bestimmung von
Mancozeb in Luft.
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Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel tierischen Ursprungs/Primarmethode - Mancozeb)

Es sind validierte Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstanden von Mancozeb in Fett und
Leber oder Niere vorzulegen, welche die in der Verordnung (EG) Nr. 149/2008 genannten Be-
stimmungsgrenzen erreichen.

Begrindung:

Mit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 149/2008 wurden fur den Wirkstoff Mancozeb Ruck-
standshochstgehalte fur Lebensmittel tierischen Ursprungs festgesetzt. Zur Uberwachung dieser
Ruckstandshochstgehalte sind gemal der Leitlinie SANCO/825/00 validierte Analysemethoden
erforderlich. Die eingereichten Unterlagen entsprechen nicht den Vorgaben.

Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel tierischen Ursprungs/Absicherung - Mancozeb)

Ein validiertes Absicherungsverfahren zur Bestimmung von Rickstdnden von Mancozeb in Fett
und Leber oder Niere ist vorzulegen.

Begriindung:

Um falsch positive Ergebnisse in der Uberwachung zu vermeiden, ist gemaf Leitlinie SAN-
C0O/825/00 fur den o0.g. Matrixtyp ein validiertes Absicherungsverfahren erforderlich (siehe hierzu
auch Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. 55 (2003) 275). Die Anforderungen hinsichtlich des
Umfangs der Validierung von Absicherungsverfahren sind weiter prazisiert worden (siehe hierzu
auch Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. 52 (2000) 292 bzw. Bundesanzeiger Nr. 232, Seite
23089 vom 09.12.2000).

Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel tierischen Ursprungs/ILV - Mancozeb)

Die Analysemethoden zur Bestimmung von Rickstéanden von Mancozeb in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs, welche die in der Verordnung (EG) Nr. 149/2008 genannten Bestimmungsgren-
zen erreichen, sind durch ein unabhangiges Labor (ILV) zu validieren.

Begriindung:

Zur Uberwachung der Riickstandshochstgehalte sind gemaR der Leitlinie SANCO/825/00 Analy-
semethoden in einem unabh&ngigen Labor zu validieren.

Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs/ILV - Cymoxanil)

Folgende Unterlage ist innerhalb von 12 Monaten ab Zulassungsdatum einzureichen:

Eine geeignete Analysenmethode zur Bestimmung von Cymoxanil in fettreichen Probenmaterialien
ist durch ein unabhangiges Labor zu validieren (ILV). Alternativ kénnen auch Studien zu einer oder
mehreren neuen Analysenmethoden vorgelegt werden, wenn diese in zwei voneinander unabhan-
gigen Laboren validiert worden sind.

Begriindung:

Um sicher zu stellen, dass sich vorgeschlagene Analysenverfahren allgemein eignen, ist geman
Leitlinie SANCO/825/00 eine unabhéangige Validierung erforderlich.

Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs/Absicherung - Cymoxanil)

Folgende Unterlage ist innerhalb von 12 Monaten ab Zulassungsdatum einzureichen:

Ein validiertes Absicherungsverfahren zur Bestimmung von Rickstidnden von Cymoxanil in fettrei-
chen pflanzlichen Lebensmitteln ist vorzulegen.

Begriindung:

Um falsch positive Ergebnisse in der Uberwachung zu vermeiden, ist gemaf Leitlinie SAN-
CO/825/00 fur den o0.g. Matrixtyp ein validiertes Absicherungsverfahren erforderlich (siehe hierzu
auch Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. 55 (2003) 275). Die Anforderungen hinsichtlich des
Umfangs der Validierung von Absicherungsverfahren sind weiter prazisiert worden (siehe hierzu
auch Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. 52 (2000) 292 bzw. Bundesanzeiger Nr. 232, Seite
23089 vom 09.12.2000).
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Zu: KIIA 4.3 (Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs/Primarmethode - Cymoxanil)

Folgende Unterlage ist innerhalb von 12 Monaten ab Zulassungsdatum einzureichen:

Ein validiertes Analysenverfahren (Primarmethode) zur Bestimmung von Rickstanden von Cymo-
xanil in fettreichen pflanzlichen Lebensmitteln ist vorzulegen.

Begrindung:

Zur Uberwachung von Hochstmengen werden Analysenverfahren fir den 0.g. genannten Matrixtyp
bendtigt (siehe hierzu auch Nachrichtenbl. Deut. Pflanzenschutzd. 55 (2003) 275).

Zu: KIIA 4.8 (Urin, Mancozeb/ETU)

Es ist ein ausreichend empfindliches Analysenverfahren zur Bestimmung von ETU in Urin vorzule-
gen.

Begriindung:

ETU ist das Hauptabbauprodukt des Wirkstoffs in Urin und als toxikologisch relevant eingestuft.
Um Vergiftungsfalle untersuchen zu kdnnen, sind validierte Analysenverfahren zur Bestimmung
von ETU in Urin notwendig.

Wirkstoff

Zu: KIIA 1.11(Mancozeb)

Es sind zu den Produktionsstandorten neue 5-Batch-Analysen einzureichen.

Begriindung:

Die eingereichten Studien erfiillen nicht das Kriterium, dass die Summe des analysierten Materials
mindesten 98 % ergibt.

Mit Nachlieferung vom 26.05.2008 haben Sie weitere Angaben zu den eingereichten 5-Batch-
Analysen gemacht. Aber auch unter Einberechnung der theoretischen Werte fur den Stabilisierer
und das Dispergiermittel werden bei 5 von insgesamt 10 Batches in der Summe der Zusammen-
setzung keine 98 % erreicht. Dies ist nicht akzeptabel.

Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass eventuell Verunreinigungen durch eines der Additive ein-
geschleppt werden. Auch wenn die detaillierte Zusammensetzung des Additivs nicht bekannt ist,
muss in dem technischem Wirkstoff jede Verunreinigung, die mit einem Gehalt von mindestens

1 g/kg enthalten ist, identifiziert und quantifiziert werden, unabhéngig von der Quelle der Verunrei-
nigung.

Hinweis:

Die Nachforderung wird spatestens zu erfillen sein, wenn Sie einen Antrag auf Zulassung eines
neuen Mancozeb-haltigen Pflanzenschutzmittels beantragen, bei dem das technische Material aus
einem der beiden Quellen stammt.

1.6 Erklarungen der Benehmens-/Einvernehmensbehérden

vom Benehmen/Einvernehmen
JKI 2009-04-30 erklart
BFR 2009-07-27 erklart
UBA 2009-06-26 erklart
1.7 Zugelassene Mittel mit demselben Wirkstoff
Pflanzenschutzmittel ~ Zulassungsinhaber Kenn-Nr. Formulie- Wirkstoff-
Wirkstoff(e) rungstyp gehalt
Tridex DG Cerexagri B.V. Registration De- 004350-00 WG

partment

- Mancozeb (0010) 750 g/kg
Ridomil Gold MZ Syngenta Agro GmbH 004412-00 WG
- Mancozeb (0010) 640 g/kg
- Metalaxyl-M (0933) 40 g/kg
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CURZATE M WG

- Mancozeb (0010)
- Cymoxanil (0513)
Gemini

- Fenamidone (1009)
- Mancozeb (0010)

Fantic M

- Benalaxyl-M (1038)
- Mancozeb (0010)

Dithane NeoTec
- Mancozeb (0010)

Tattoo

- Mancozeb (0010)
- Propamocarb (0516)

Acrobat Plus WG
- Mancozeb (0010)

- Dimethomorph (0841)

Electis

- Zoxamide (1006)
- Mancozeb (0010)

Valbon

- Benthiavalicarb (1032)

- Mancozeb (0010)
Penncozeb

- Mancozeb (0010)
GALACTICO

- Cymoxanil (0513)

- Famoxadone (0944)
- Folpet (0091)
EQUATION PRO

- Cymoxanil (0513)

- Famoxadone (0944)

Antrag: 006407-00/00

DuPont de Nemours (Deutsch-
land) GmbH - Bereich Pflan-
zenschutz -

Bayer CropScience Deutschland
GmbH Registrierung & PGA

ISAGRO S.p.A. Centro Uffici S.
Siro - Fabbricato D - ala 3

Dow AgroSciences GmbH

Bayer CropScience Deutschland
GmbH Registrierung & PGA

BASF SE APE/DT Li 556

Gowan Comércio International e
Servicos

Spiess-Urania Chemicals GmbH

Cerexagri B.V. Registration De-
partment

DuPont de Nemours (Deutsch-
land) GmbH - Bereich Pflan-
zenschutz -

DuPont de Nemours (Deutsch-
land) GmbH - Bereich Pflan-
zenschutz -

004573-00

005133-00

005872-00

023924-00

024106-00

024521-00

024957-00

025307-00

033588-00

006211-00

024610-00

WG

WG

WP

WG

SC

WG

WG

WG

WP

WG

WG

680 g/kg
45 g/kg

100 g/kg
500 g/kg

40 g/kg
650 g/kg

750 g/kg

301,6 g/l
207,7 gl

600 g/kg
90 g/kg

83 g/kg
667 g/kg

15,6 g/kg
700 g/kg

800 g/kg

80 g/kg
40 g/kg
333,3 g/kg

300 g/kg
225,02 g/kg

SVA am: 2009-09-16



% I Bundesamt fiir _
8% 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht

Lebensmittelsicherheit Zetanil M

TANOS DuPont de Nemours (Deutsch-  024647-00 WG

land) GmbH - Bereich Pflan-

zenschutz -
- Cymoxanil (0513) 250 g/kg
- Famoxadone (0944) 250 g/kg
Aktuan Stahler International GmbH & 033317-00 WP

Co. KG
- Dithianon (0045) 250 g/kg
- Cymoxanil (0513) 100 g/kg

1.8 Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte in bestehender Zulassung
Keine
1.9 Hoéchstmengen

Ruckstandshochstgehalte werden mit der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgesetzt und sind ak-
tuell Uber http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/ recherchierbar.

1.10 Beschrankungen und Verbote (national)
Keine

1.11 Beschrankungen und Verbote (EU)
Keine
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2 Beurteilung des Mittels und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des/der Wirkstoffe/s Ja
Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels Ja
Produktanalytik Ja
Ruckstandsanalysenmethoden fiir die Uberwachung Ja
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Toxikologie/Exposition des Anwenders Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja
Naturhaushalt O Keine Angabe

2.1 Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirkstoffe

Mancozeb
Cymoxanil

Angaben zur Identitdt und zu physikalischen und chemischen Eigenschaften s. Anlage 1.

2.2 ldentitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Identitat
Hersteller des Mittels OXON ltalia SpA
Versuchsbezeichnung 0OX0-00001-F-0-WP

Schlussfolgerung zu den phys.-chem. Eigenschaften:

Zetanil M ist ein griin beiges, charakteristisch riechendes wasserlsliches Pulver, welches weder
brandférdernde Eigenschaften hat noch explosiv ist. Die Selbstentziindlichkeit liegt bei 160 ° C.
Laut Ergebnis des UN-Bowes-Cameron Tests muss das Mittel in die Verpackungsgruppe Il der
Klasse 4.2 eingestuft werden, sobald ein Transportvolumen von 450 L tberschritten wird. Schutt-
und Stampfdichte, pH-Wert, Schaumbestandigkeit, Benetzbarkeit, Nasssiebung, Suspendierbar-
keit, KorngroRenverteilung, Aufldseverhalten des Folienbeutels und Lagerstabilitat bei erhéhter
Temperatur (54 °C fir 14 Tage) erfullen die Anforderungen der FAO-Spezifikationen 419/WP
(2006) fur Cymoxanil bzw. 34/WP/ts/9 (1980) fir Mancozeb.

Das Mittel ist nach einer Lagerung von einem Jahr bei Umgebungstemperatur in der handelstibli-
chen Verpackung physikalisch und chemisch stabil. Die Angaben zu den technischen Eigenschaf-
ten weisen darauf hin, dass bei bestimmungsgeméaRer Handhabung und Anwendung in der Praxis
keine Probleme auftreten sollten.

2.3 Produktanalytik

Technischer Wirkstoff

Fir die Bestimmung des Reinheitsgrades des technischen Wirkstoffs und der Gehalte der Verun-
reinigungen des technischen Wirkstoffs stehen gemaf Guidance Document SANCO/3030/99 rev.
4 validierte Methoden zur Verfligung.

Mittel

In der Formulierung wird der Wirkstoff Cymoxynil nach einer Oxion Italia-Methode (Lucini, 2005)
hochdruckflissigkeitschromatographisch auf einer RP 8,2 Saule mittels UV-Detektion bei 254 nm
bestimmt. Elutionsmittel: Aceton/Wasser angesauert mit 50%iger Schwefelsaure auf pH 2,8
(25+75 viv).

In der Formulierung wird der Wirkstoff Mancozeb nach einer Oxion lalia-Cerexagri-Methode Me-
thode (Lucini, 2005) analysiert. Der Wirkstoff wird mit Schwefelsaure zersetzt, der abgespaltene
Schwefelkohlenstoff in methanolischer KOH als Xanthogenat aufgefangen und jodometrisch be-
stimmt.
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AuBerdem wird in der Formulierung die in Mancozeb enthaltene relevante Verunreinigung Ethy-
lenthioharnstoff (ETU) nach einer Spiess-Urania—Methode (Tricoski, 1972) quantitativ mit Hilfe der
UV Spektroskopie bei 231 nm bestimmt.

Die Methoden sind gemé&f Guidance Document SANCO/3030/99 rev.4 validiert.

Fur die Bestimmung des Wirkstoffgehaltes in WP-Formulierungen stehen CIPAC-Methoden so-
wohl fiur den Wirkstoff Cymoxanil (Handbuch J, Seite 26, Methode [419/WP/M/-]) als auch fur den
Wirkstoff Mancozeb (Handbuch H, Seite 197, Methode [34/WP/M/-]) zur Verfligung.

2.4 Rickstandsanalysenmethoden fiir die Uberwachung

Zur Bestimmung von Rickstanden des Wirkstoffes Mancozeb in Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs und Wasser stehen geeignete analytische Methoden fiir die Uberwachung
von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfliigung.

Nachgefordert sind Uberwachungsmethoden zur Bestimmung von Mancozeb in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs und Luft sowie Methoden zur Bestimmung des Metaboliten Ethylenthio-
harnstoff (ETU) in Urin, da zu dem vorliegenden Antrag keine ausreichenden Unterlagen einge-
reicht wurden.

Der Wirkstoff Mancozeb lasst sich mittels Headspace-GC oder UV-photometrisch in Lebensmitteln
pflanzlichen Ursprungs bestimmen. Fur Lebensmittel tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und
Luft liegen dem BVL GC/FPD-Methoden vor und fur Luft auBerdem eine GC-MS-Methode.

Eine Uberwachungsmethode zur Bestimmung in Kérperfliissigkeiten und -gewebe ist nicht erfor-
derlich, da Mancozeb nicht als toxisch oder sehr toxisch eingestuft ist.

Dagegen ist der Metabolit ETU als toxisch eingestuft, so dass entsprechende Nachweismethoden
fur Urin vorgelegt werden missen.

Auch zur Bestimmung von Rickstanden des Wirkstoffes Cymoxanil in Lebensmitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Methoden fur die
Uberwachung von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfiigung.

Nachgefordert sind eine Primarmethode nebst Absicherung und Validierung in einem unabhéangi-
gen Labor fir die Bestimmung des Wirkstoffs in fetthaltigen Lebensmitteln tierischen Ursprungs.
Der Wirkstoff Cymoxanil lasst sich mittels LC-MS/MS in Lebensmitteln pflanzlichen Ursprungs so-
wie mit der Standardmultimethode S19 mittels GC/PND bzw. HPLC/UV. Fir Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs liegen GC/PND-Methoden vor, wahrend fur Boden und Wasser HPLC/UV- bzw.
LC-MS-Methoden anwendbar sind. In Luft kann der Wirkstoff mittels GC/PND und HPLC/UV be-
stimmt werden.

Es sind keine Methoden fiir die Bestimmung in Korperflissigkeiten und Gewebe erforderlich, da
Cymoxanil nicht als toxisch oder sehr toxisch eingestuft ist.

2.5 Wirksamkeit/Nachhaltigkeit

Das Mittel Zetanil M mit den Wirkstoffen Cymoxanil (ein Harnstoffderivat) und Mancozeb aus der
Gruppe der Dithiocarbamate wird erstmals beantragt fur die Anwendung in Kartoffeln gegen Phy-
tophthora infestans. 4 Behandlungen ab BBCH 21 (Beginn des 1. basalen Seitentriebs) bis BBCH
95 (50 % der Laubblatter sind braun verfarbt) sind vorgesehen.

Fur die Indikation konnte die hinreichende Wirksamkeit und Pflanzenvertraglichkeit des Mittels
belegt werden. Grenzaufwandversuche belegen die Notwendigkeit der beantragten Aufwandmen-
ge. Die Ertrage werden durch die Anwendung des Mittels gegenlber unbehandelt gesteigert.

Laut FRAC ist die Gefahr der Resistenzbildung gegen beide Wirkstoffe als ,gering bis mittel” ein-
zustufen. Auch wenn bisher keine Resistenzen gegen die enthaltenen Wirkstoffe aufgetreten sind,
wird aus Griinden des vorbeugenden Resistenzmanagements die Auflage WW764 (Um Resis-
tenzbildungen vorzubeugen, das Mittel im Wechsel mit anderen Mitteln aus anderen Wirkstoff-
gruppen verwenden) vergeben und die Anzahl der Anwendungen auf 4 Anwendungen beschrénkt,
die WW750 wird vergeben.

Honigbienen werden durch die Anwendung nicht beeintrachtigt, es wird als nicht- bienengeféhrlich
eingestuft und ebenso als nicht-schadigend fiir Populationen des Blattlausparasitoiden Aphidius
rhopalosiphi. Populationen des Marienkafers Coccinella septempunctata kdnnen hingegen
schwach geschadigt werden.
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Einen Einfluss des Mittels auf die fir die Bodenfruchtbarkeit relevanten Bodenorganismen kann
ausgeschlossen werden.

2.6 Toxikologie/Exposition des Anwenders

Die Wirkstoffe Cymoxanil und Mancozeb sowie das Pflanzenschutzmittel ,Zentanil M* wurden nach
den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch untersucht. Bei sachgerechter und bestimmungs-
gemaler Anwendung unter Beachtung der Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung und zum
Anwenderschutz sind schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern und Dritten
nicht zu erwarten.

2.7 Riuckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Zum Ruckstandsverhalten des Pflanzenschutzmittels "Zentanil M” und der darin enthaltenen Wirk-
stoffe Cymoxanil und Mancozeb liegen ausreichende Untersuchungen vor. Die beantragte Anwen-
dung fuhrt in Kartoffeln nicht zu Ruckstanden oberhalb der in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgesetzten Rickstandshdchstgehalte.

Eine Abschétzung der Wirkstoffaufnahme durch den Verbraucher (NTMDI, Berechnung auf Basis
festgesetzter Hochstmengen, Deutsches Modell mit Verzehrsmengen eines 2- bis unter 5-jahrigen
Kindes mit einem Kdérpergewicht von 16,15 kg (VELS-Modell)) ergibt eine Ausschépfung der ADI-
Werte (Cymoxanil: 0,013 mg/kg KG, Dithiocarbamate - Index Substanz Propineb:0.007 mg/kg KG)
von 29 % bzw. 58 %

Ein akutes Risiko durch die Aufnahme von Rlckstédnden aus den beantragten Anwendungen be-
steht nicht.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung des Verbrauchers ist nicht zu erwarten.

2.8 Naturhaushalt

Der Wirkstoff Mancozeb wird im Boden mit einer DTso < 1 Tag schnell abgebaut. Hauptabbaupro-
dukte im Boden sind EBIS, ETU und EU mit maximalen Anteilen von 19 — 29 %, die unter Labor-
bedingungen mit DTs-Werten < 18,2 Tagen ab- bzw. umgebaut werden. Betrachtlich ist der Anteil
an nicht extrahierbaren Ruckstéanden von bis zu 60 % nach 120 Tagen. Der Koc-Wert von 439
(363-2334) weist auf eine gute Adsorption an den Boden hin und damit auf eine geringe Neigung
zur Versickerung, wahrend der Metabolit ETU mit einem Koc von 34 und der Metabolit EU von 10
eine deutlich h6here Neigung zur Versickerung ins Grundwasser aufweisen. Bei Monitoringunter-
suchungen wurde der Metabolit ETU schon im Einzelfall im Grundwasser bestimmt. Ein Eintrag
(>0,1 pg/L) des Wirkstoffes und der Metaboliten ETU, EBIS und EU in das Trinkwasser durch Ver-
sickerung, ist auf der Grundlage von PELMO-Berechnungen weitestgehend auszuschliefl3en.

Der Wirkstoff wird ebenfalls sehr schnell in der Wasserphase ab- bzw. umgebaut (DTso < 1 d). Es
entstehen die Metaboliten EU, ETU und EBIS in relevanten Mengen (bis 50 %) in der Wasserpha-
se. Der Metabolit ETU weist eine maximale DTso von 7,6 d im Gesamtsystem auf. Die Metaboliten
EU und ETU treten in Gehalten von 5 — 10 % im Sediment auf.

Mit einem Dampfdruck von 1,33 x 10° Pabei 25 °C ist die Neigung zur Verfliichtigung relativ ge-
ring. Mit einem mengenmalfig relevanten Eintrag in Nichtzielflachen Uber den Pfad Verflichti-
gung/Deposition ist nicht zu rechnen.

Mancozeb weist eine geringe akute Toxizitdt gegeniber Vogeln und Sédugern auf. Im langfristigen
Bereich wurde eine mittlere bis hohe Toxizitat des Wirkstoffes und ETU mit einem NOEC-Wert von
26,6 mg as/kg KG bei der Stockente und 7,0 mg as/kg KG sowie 7 mg ETU/kg KG (LOEP) fiir
Sauger bestimmt.

Fur den Wirkstoff wurde eine bedeutende Toxizitat gegeniiber Gewéasserorganismen ermittelt, wo-
bei im akuten Bereich der empfindlichste Endpunkt (ECso 7 pg/L) aus einem Daphnien-Test
stammt. Beziglich der langerfristigen Auswirkungen wéare die NOEC von 2,19 pg/L, ermittelt in
einem 34 Tage Fischtest, entscheidend, wobei Fische, Alge und Daphnien insgesamt @hnlich emp-
findlich reagieren. Es liegen allerdings Daten aus zwei Freilandprifungen vor, aus denen eine
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NOAEC von 3,2 ug/L bestimmt wurde. Die Ergebnisse dieser Studie sind unter Berlcksichtigung
des Expositionsverhaltens fiir die Risikobewertung zu verwenden. Zusammen mit einem Sicher-
heitsfaktor von 3 ergibt sich eine regulatorisch relevante Konzentration in Gewdassern von 1,07
pg/L. Auffallend war au3erdem die hohe Empfindlichkeit von Rotatorien in beiden Studien. In einer
Studie erwiesen sich auch die Muscheln als sehr sensitiv. Der im Zusammenhang mit mdglichen
hormonellen Effekten von ETU geprufte Krallenfrosch reagiert unempfindlich. Die beiden Metaboli-
ten ETU und EU sind deutlich weniger toxisch als der Wirkstoff, weshalb hier keine Untersuchun-
gen mit Sedimentorganismen notwendig sind.

Der Wirkstoff weist mit einer NOEC von 20 mg/kg eine mittlere bis hohe langerfristige Toxizitét
gegeniuber Regenwirmern auf. Der Metabolit ETU ist wenig toxisch fiir Regenwirmer. Fir den
Bereich Arthropoden wurde eine niedrige ERso von 20,5 g as/ha aus einem erweiterten Labortest
mit der Soloformulierung Dithane Neotec an T.pyri ermittelt. Daten zu Effekten des Wirkstoffes auf
Nichtzielpflanzen werden nicht aufgefuhrt. Aus dem Test einer Monoformulierung wurden bis zu
einer Aufwandmenge von 4000 g as/ha keine relevanten Effekte nachgewiesen.

Hinweis zur Kennzeichnung des Wirkstoffes Mancozeb: Gefahrensymbol N und R 50/53

Der Wirkstoff Cymoxanil weist im Boden mit einer DTsq bis zu 7,3 d eine geringe Stabilitat auf. Die
entstehenden Metaboliten IN-U3204 und IN-W3595 zeigen etwas kiirzere Halbwertzeiten von bis
zu 2,5 d. Ein weiterer Metabolit IN-Q960 ist ahnlich besténdig wie der Wirkstoff (DTso max. 11,2 d)
wobei der Metabolit IN-18474 bestandiger ist mit einer Halbwertszeit von max. 54 d. Ein Koc-Wert
von 19 fur den Wirkstoff weist auf eine geringe Adsorption an den Boden hin. Fir die vorliegenden
Metabolite liegen nur zum Teil Koc-Werte vor, fir die restlichen Metabolite werden die Werte ab-
geschatzt. Insgesamt sind sie alle im Bereich des Wirkstoffes und weisen auf eine hohe Mobilitat
hin. Weder der Wirkstoff noch Metabolite wurden in einer Lysimeteruntersuchung mit Gber die Jah-
re gemittelten Konzentrationen > 0.1 pg/L im Sickerwasser bestimmt. Allerdings liegt die getestete
Aufwandmenge knapp unter der beantragten Aufwandmenge. Die Focus-PELMO Berechnungen
zeigt, dass fur den Metaboliten IN-18474 mit Eintradgen > 0,1 pg/L in Grundwasser gerechnet wer-
den muss. Aufgrund einer Strukturanalyse und der Ergebnisse der EU-Wirkstoffprifung ist fur die-
sen Metaboliten mit keiner 6kotoxikologischen Relevanz oder biologischen Wirksamkeit im Sinne
der Ausgangssubstanz zu rechnen.

Im Wasser/Sediment System weist der Wirkstoff eine geringe Stabilitat mit einer Halbwertszeit von
max. 1,5 Tagen in der Wasserphase auf. Eine relevante Verlagerung des Wirkstoffes in das Sedi-
ment findet nicht statt. Es sind eine ganze Reihe von identifizierten Metaboliten in der Wasserpha-
se nachgewiesen worden. Dieses Metaboliten zeigen bis auf eine Ausnahme (IN-KQ960, DTso 160
Tagen) ein mit dem Wirkstoff vergleichbares Abbauverhalten.

Der Wirkstoff hat einen Dampfdruck von 1,5 x 10 Pa und gehért damit zur Gruppe der semivolati-
len Wirkstoffe, die zur Verfllichtigung neigen.

Der Wirkstoff weist eine mittlere Toxizitat gegentber Voégeln und Sdugern im akuten und kurzfristi-
gen Bereich auf. Die langfristige Toxizitat ist mit NOEC-Werten von 8 mg/kg KG/d bei Saugern und
14,7 mg/kg KG/d bei Vogeln wesentlich hoher.

Im Hinblick auf die kurzfristige Toxizitat auf Gewasserorganismen haben sich die Griinalgen mit
einer ECs, von 0,208 mg/L als am empfindlichsten erwiesen. Bezuglich der langfristigen Toxizitat
stellen Fische die empfindlichste Gruppe mit einer NOEC von 0.044 mg/L dar. regulatorisch unbe-
denkliche Gewasserkonzentration liegt unter Berticksichtigung eines Sicherheitsfaktors von 10 bei
4,4 ug/L. Auffallend sind die deutlichen Unterschiede zwischen akuter und langfristiger Toxizitat in
den Studien an Daphnien und Fischen. Die vorliegenden Studien zu den identifizierten einzelnen
Metaboliten zeigen keine erhéhte Toxizitéat. Es gibt eine Nachforderungen zur Algentoxizitat mit
dem Metaboliten IN-U3204, da hier der eingereichte Test als nicht valide bewertet wird.

Zu Effekten auf Nichtzielarthropoden liegen keine eigenen Studien zum Wirkstoff vor.

Der Wirkstoff weist eine geringe akute Toxizitat gegentiber Regenwiirmern auf. Es liegt des Weite-
ren eine Soloformulierung Reproduktionstoxizitatsstudie mit einer NOEC von 6 mg/kg Boden vor.
Die Toxizitdt gegenlber Nichtzielpflanzen und den Bodenmikroorganismen ist gering.
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Hinweis zur Kennzeichnung fir Cymoxanil: Gefahrensymbol N und R 50-53.

Das Mittel Zetanil M wurde zusatzlich an Vdgeln getestet und zeigte keine erhdhte Toxizitat im
Vergleich mit den Wirkstoffdaten. Die Risikobewertung erfolgt daher mit den Wirkstoffdaten und
kommt zu einem annehmbaren Risiko fur Vogel und Séauger unter Berticksichtigung der Bedingun-
gen im Kartoffelanbau.

In den vorliegenden Akuttests an Fisch, Daphnie und Alge zeigt sich auch keine erhfhte Toxizitét
des Mittels. Aufgrund der Risikobewertung mit dem Mancozeb-Endpunkt aus dem Mesokosmus ist
nur unter Beriicksichtigung der vorgesehenen Risikominderungsmalinahmen mit einem akzeptab-
len Risiko fur Gewéasserorganismen zu rechnen.

Auch in der Risikobewertung der Nichtzielarthropoden ist aufgrund der Praparatedaten mit einer
ERs5, von 120 g/ha an T.pyri ein Risiko identifiziert worden. Die vorliegende Freilandstudie ist nicht
geeignet das ermittelte off-field Risiko zu entlasten. Daher sind die vorgeschriebenen Anwen-
dungsbestimmungen zur Risikominderung zu berticksichtigen.

Zum Schutz der Nichtzielpflanzen sind keine RisikominderungsmafRnahmen erforderlich, da keine
relevanten Effekte bis zu einer Aufwandmenge von 3 L/ha ermittelt wurden.

Der Mittel-Akuttest an Regenwirmern zeigt keine relevante Toxizitat, bewertungsrelevant ist hier
das Ergebnis zum Wirkstoff Mancozeb. Es braucht mit keinem Risiko gerechnet zu werden.

Hinweis zur Kennzeichnung des Mittels Zetanil M: N und R50/53
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3 Anwendungen

001 Kartoffel - Kraut- und Knollenfaule (Phytophthora infestans)

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Ackerbau
Schadorganismus/Zweckbestimmung Kraut- und Knollenfaule (Phytophthora infestans)
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Kartoffel

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich Freiland

Stadium der Kultur 21 bis 95

Anwendungszeitpunkt Bei Infektionsgefahr bzw. ab Warndiensthinweis

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 4

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 4

Abstand 7 bis 14 Tage

Anwendungstechnik spritzen

Aufwand 3 kg/ha in 200 bis 450 | Wasser/ha
Kennzeichnungsauflagen

WW764

WW750

Wartezeiten
7 Tage Freiland: Kartoffel

Anwendungsbestimmungen

NW606 10 m
NW605 reduzierte Abstande: 50% 5 m, 75% 5 m, 90% *
NT102

Nachforderungen zur Anwendung

Keine
Mittelbezogene Nachforderungen siehe unter Mittel (Kapitel 1.5)
Keine

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die vorliegenden und fur eine Bewertung ausreichenden Rickstandsuntersuchungen zeigen, dass
nach bestimmungsgeméaler und sachgerechter Anwendung keine Riickstande oberhalb der fur
Cymoxanil und Dithiocarbamate (CS,) in Kartoffeln festgesetzten Riickstandshdchstgehalte von
0.05 mg/kg bzw. 0.3 mg/kg zu erwarten sind.
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N

NB6641

NN1842

NN261

NT102

NW262
NW264
NW468

NW605

NWG606

RA015
RAO16
RKO050

RX036
RX043

4 Dekodierung von Auflagen und Hinweisen

Umweltgefahrlich

Das Mittel wird bis zu der héchsten durch die Zulassung festgelegten Aufwand-
menge oder Anwendungskonzentration, falls eine Aufwandmenge nicht vorgese-
hen ist, als nichtbienengefahrlich eingestuft (B4).

Das Mittel wird als nichtschadigend fur Populationen der Art Aphidius rhopalo-
siphi (Brackwespe) eingestuft.

Das Mittel wird als schwachschadigend fur Populationen der Art Coccinella sep-
tempunctata (Siebenpunkt-Marienkafer) eingestuft.

Die Anwendung des Mittels muss in einer Breite von mindestens 20 m zu an-
grenzenden Flachen (ausgenommen landwirtschaftlich oder gartnerisch genutzte
Flachen, Strallen, Wege und Platze) mit einem verlustmindernden Gerat erfol-
gen, das in das Verzeichnis "Verlustmindernde Geréte" vom 14. Oktober 1993
(Bundesanzeiger Nr. 205, S. 9780) in der jeweils geltenden Fassung, mindestens
in die Abdriftminderungsklasse 75 % eingetragen ist. Bei der Anwendung des
Mittels ist der Einsatz verlustmindernder Technik nicht erforderlich, wenn die
Anwendung mit tragbaren Pflanzenschutzgeraten erfolgt oder angrenzende Fla-
chen (z. B. Feldraine, Hecken, Geholzinseln) weniger als 3 m breit sind oder die
Anwendung des Mittels in einem Gebiet erfolgt, das von der Biologischen Bun-
desanstalt im "Verzeichnis der regionalisierten Kleinstrukturanteile" vom 7. Feb-
ruar 2002 (Bundesanzeiger Nr. 70a vom 13. April 2002) in der jeweils geltenden
Fassung, als Agrarlandschaft mit einem ausreichenden Anteil an Kleinstrukturen
ausgewiesen worden ist.

Das Mittel ist giftig fur Algen.

Das Mittel ist giftig fur Fische und Fischnahrtiere.

Anwendungsflissigkeiten und deren Reste, Mittel und dessen Reste, entleerte
Behaltnisse oder Packungen sowie Reinigungs- und Spulflissigkeiten nicht in
Gewasser gelangen lassen. Dies gilt auch flr indirekte Eintrage Uber die Kanali-
sation, Hof- und StraBenablaufe sowie Regen- und Abwasserkanale.

Die Anwendung des Mittels auf Flachen in Nachbarschaft von Oberflachenge-
wassern - ausgenommen nur gelegentlich wasserfihrende, aber einschlieflich
periodisch wasserfihrender Oberflachengewésser - muss mit einem Gerét erfol-
gen, das in das Verzeichnis "Verlustmindernde Geréte" vom 14. Oktober 1993
(Bundesanzeiger Nr. 205, S. 9780) in der jeweils geltenden Fassung eingetragen
ist. Dabei sind, in Abhangigkeit von den unten aufgefiihrten Abdriftminderungs-
klassen der verwendeten Gerate, die im Folgenden genannten Abstande zu
Oberflachengewdassern einzuhalten. Fur die mit "*" gekennzeichneten Abdriftmin-
derungsklassen ist, neben dem gemalf Landerrecht verbindlich vorgegebenen
Mindestabstand zu Oberflachengewassern, § 6 Absatz 2 Satz 2 PfiISchG zu be-
achten.

Ein Verzicht auf den Einsatz verlustmindernder Technik ist nur méglich, wenn bei
der Anwendung des Mittels mindestens unten genannter Abstand zu Oberfla-
chengewassern - ausgenommen nur gelegentlich wasserfihrende, aber ein-
schlieBlich periodisch wasserfiihrender Oberflachengewdasser - eingehalten wird.
Zuwiderhandlungen kénnen mit einem BulR3geld bis zu einer Héhe von 50.000
Euro geahndet werden.

Enthalt Cymoxanil. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Enthélt Mancozeb. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

R 50/53: Sehr giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig
schadliche Wirkungen haben.

R 36 : Reizt die Augen

R 43 : Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich

Antrag.: 006407-00/00 -17 - SVA am: 2009-09-16



% I Bundesamt fiir _
8% 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht

Lebensmittelsicherheit Zetanil M
RX063 R 63 : Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.
SB001 Jeden unndtigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Ge-
sundheitsschaden fuhren.
SB110 Die Richtlinie fur die Anforderungen an die persénliche Schutzausriistung im

Pflanzenschutz "Persdnliche Schutzausristung beim Umgang mit Pflanzen-
schutzmitteln” des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit ist zu beachten.

SF1891 Das Wiederbetreten der behandelten Flachen/Kulturen ist am Tage der Applika-
tion nur mit der persénlichen Schutzausriistung madglich, die fiir das Ausbringen
des Mittels vorgegeben ist. Nachfolgearbeiten auf/in behandelten Fla-
chen/Kulturen darfen grundséatzlich erst 24 Stunden nach der Ausbringung des
Mittels durchgefiihrt werden. Innerhalb 48 Stunden sind dabei der Schutzanzug
gegen Pflanzenschutzmittel und Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz)

zu tragen.

SKO015 S 36/37/39 : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen

SP001 Zur Vermeidung von Risiken fir Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.

SS110 Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) tragen beim Umgang mit dem
unverdinnten Mittel.

SS120 Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) tragen bei Ausbrin-
gung/Handhabung des anwendungsfertigen Mittels.

SS2101 Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel und festes Schuhwerk (z.B. Gummi-
stiefel) tragen beim Umgang mit dem unverdiinnten Mittel.

$52202 Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel und festes Schuhwerk (z.B. Gummi-
stiefel) tragen bei der Ausbringung/Handhabung des anwendungsfertigen Mittels.

SS610 Gummischirze tragen beim Umgang mit dem unverdinnten Mittel.

SX002 S 2: Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen

SX013 S 13 : Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten

SX026 S 26 : Bei Bertihrung mit den Augen grindlich mit Wasser abspiilen und Arzt
konsultieren

SX035 S 35: Abfélle und Behélter missen in gesicherter Weise beseitigt werden

SX046 S 46 : Bei Verschlucken sofort @rztlichen Rat einholen und Verpackung oder Eti-
kett vorzeigen

SX057 S 57 : Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter
verwenden

VH364 Der Gehalt an Ethylenthioharnstoff (ETU) im technischen Wirkstoff Mancozeb
darf 5 g/kg nicht tberschreiten.

WW750 Die maximale Anzahl der Anwendungen ist aus wirkstoffspezifischen Grinden

eingeschrankt. Ausreichende Bekdmpfung ist damit nicht in allen Fallen zu er-
warten. Gegebenenfalls deshalb anschlieRend oder im Wechsel Mittel mit ande-
ren Wirkstoffen verwenden.

WW764 Um Resistenzbildungen vorzubeugen, das Mittel im Wechsel mit anderen Mitteln
aus anderen Wirkstoffgruppen verwenden.
Xn Gesundheitsschadlich

5 Anhang [Abklrzungen]

noch nicht gefillt

Antrag.: 006407-00/00 -18 - SVA am: 2009-09-16



BVL-Bewertungsbericht
ZAA 006407-00/00 Zetanil M Zulassungsverfahren fir ~ Pflanzenschutzmittel

Wirkstoff(e):
40 g/kg Cymoxanil (0513); 400 g/kg Mancozeb (0010)

Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirksto ffe

Wirkungsweise von Cymoxanil:



ISO common hame

Cymoxanil BVL Nr. 0513 CIPAC Nr. 419

CAS Nr. 57966-95-7

EWG Nr. 261-043-0

Wirkungsbereich Fungizid

Summenformel und Molgewicht

Chemische Bezeichnung (IUPAC)

Chemische Bezeichnung (CA)

FAO-Spezifikation
Mindestreinheitsgrad

relevante Verunreinigung(en)

C;HgN,O3 198,18 g/mOI

1-(2-cyano-2-methoxyiminoacetyl)-3-ethylurea

2-cyano-N-[(ethylamino)carbonyl]-2-(methoxyimino)-acetamide

419/TC, 2006: 970 g/kg

970 g/kg




Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffes Cymoxanil

Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.1.1 | Schmelzpunkt, PAS: EECA1 162 — 164 DPB: Schmuckler
(A 2.1) Gefrier- oder 99,9 (DSC) und LeSieur, 1993
Erstarrungspunkt (CHE1999-598)
99,6 OECD 102 162 C DPB: Huntley, 2000
Kapillarmethode (CHE2006-613)
TAS: |CIPAC MT 2 159-160 C Studie DPB: Schmuckler
98,3 OECD 102 unvollstédndig |und Blank, 1993
(CHE1999-602)
99,1 EECA1 161,5-162,0 C OXO: Betteley,1995
Kapillarmethode (WIM1697232)
99,2 EECA1 161 C OXO: Van der
(DSC) Baan-Treur, 2003
(WIM1697740)
B.2.1.1.2 |Siedepunkt s.B.2.1.1.3
(HA 2.1)
B.2.1.1.3 |Zersetzungs- oder |PAS: |OECD 113 >180 C DPB: Schmuckler
(A 2.1) Sublimations- 99,9 (DSC) und LeSieur, 1993
temperatur (CHE1999-598)
99,2 EECA1 206 C (Zersetzung) OXO: Van der
(DSC) Baan-Treur, 2003

(WIM1697740)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%]
B.2.1.2 Relative Dichte PAS: |OECD 109 D,%=1,32 DPB: Huntley, 2000
(A 2.2) 99,6 (Pyknometer) (CHE2006-1311
TAS: |OECD 109 D,**= 1,32 Studie DPB: Schmuckler
98,3 (Pyknometer) unvollstandig |und Blank, 1993
(CHE1999-602)
99,1 |EECA3 D,°= 1,328 OXO: Betteley,1995
(Pyknometer) (WIM1697232)
B.2.1.3.1 | Dampfdruck PAS: |EECAA4 1,5 x 10 Pa (20 ) DPB: Schmuckler
(1A 2.3) 99,9 (Gassattigungs- | Hohe Standardabweichung bedingt durch und Cooke, 1993
methode) niedrigen Dampfdruck. (CHE2006-614)
k.A. |Thermal 5x 107 Pa (20 C) DPB:
Evolution Extrapoliert von Messungen bis zu 208 C DeStefano, 1974
Analyzer (LUF9800210)
99,1 4,5x 107 Pa (25 T) OXO: Betteley,1995
EECA4 (WIM1697232)
(Dampf-
druckwaage)
B.2.1.3.2 |Fliichtigkeit, Berechnung pH 5 (20 C): 3,3 x 10 > Pa m® mol™ DPB:
(1A 2.3) | Henry-Konstante pH 7 (20 C): 3,9 x 10 > Pa m® mol™ Schmuckler, 1993
schnelle Hydrolyse bei pH 9 (CHE96-1008)
Henry's Law 3,35x10° Pam®mol™ (25 C) Berechnung | OXO: Betteley,1995
Constant ohne (WIM1697232)
Program V 2.21 Gruppenbeitré

ge




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.4.1 |Aussehen: PAS: |Visuelle kristalliner Feststoff DPB: Moore, 2003
(1A 2.4) physikalischer 99,6 Betrachtung (CHE2006-615)
Zustand
TAS: |Visuelle pulvriger, kristalliner Feststoff
>97 Betrachtung
98,3 Visuelle kristalliner Feststoff DPB: Schmuckler
Betrachtung und Blank, 1993
(CHE1999-602)
PAS: |Visuelle Feststoff OXO: Betteley,1995
99,1 Betrachtung (WIM1697232)
TAS: Visuelle Feststoff OXO: Betteley,1995
98,8 Betrachtung (WIM1697745)
B.2.1.4.2 |Farbe PAS: |Visuelle weild DPB: Moore, 2003
(1A 2.4) 99,6 Betrachtung (CHE2006-615)
TAS: | Visuelle schwach hellrosa bis pfirsichfarben
>97 Betrachtung
98,3 Visuelle pfirsichfarben DPB: Schmuckler
Betrachtung und Blank, 1993
(CHE1999-602)
PAS: Visuelle Munsell: 5Y 9.0/1.0 OXO: Betteley,1995
99,1 Betrachtung (WIM1697232)
TAS: Visuelle Munsell: 5Y 9.0/1.8 OXO: Betteley,1995
98,8 Betrachtung (WIM1697745)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.4.3 |Geruch PAS: |sinnes- geruchlos DPB: Moore, 2003
(1A 2.4) 99,6 physiologisch (CHE2006-615)
TAS: |sinnes- geruchlos
>97 physiologisch
98,3 sinnes- geruchlos DPB: Schmuckler
physiologisch und Blank, 1993
(CHE1999-602)
PAS: |sinnes- geruchlos OXO: Betteley,1995
99,1 physiologisch (WIM1697232)
TAS: |sinnes- geruchlos OXO: Betteley,1995
98,8 physiologisch (WIM1697745)
B.2.1.5.1 |Spektren PAS: |UV/VIS Amax [NM] g [L mol™ cm™] pH DPB: Moore, 1998
(1A 2.5) 99,6 OECD 101 244 9333 15 (CHE1999-595)
244 9297 6,9
schnelle Hydrolyse bei pH 9
99,1 OECD 101 Amax[NM] € [L mol™ cm™] OXO: Betteley,1995
240 9419 neutral (WIM1697232)
240 9288 0,1M HCI
240 7740 0,1M NaOH
PAS: IR, NMR, MS, Die Spektren sind in Ubereinstimmung mit der DPB:
99,6 UV/VIS Struktur von Cymoxanil. Schmuckler, 1998
(CHE1999-596)
(CHE2006-1317)
99,1 IR, NMR, MS Die Spektren sind in Ubereinstimmung mit der OXO: Betteley,1995

Struktur von Cymoxanil.

(WIM1697232)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.5.2 | Spektren UVv-VviIS, IR, nicht relevant
(1A 2.5) fur relevante NMR, MS
Verunreinigungen
B.2.1.6 Loslichkeit in PAS: |EECAG®6 0,70 g/L (10 C; pH 5) DPB: Moore, 1993
(1A 2.6) Wasser 99,9 (Kolbenmethode) | 0,89 g/L (20 C; pH 5) (CHE1999-597)
1,20 g/L (30 C; pH 5)
0,62 g/L (10 C; pH 7)
0,78 g/L (20 T; pH 7)
1,00 g/L (30 C; pH 7)
schnelle Hydrolyse bei pH 9
99,6 EECA®G 782 mg/L (20 C; pH 5,7) DPB: Hansen, 2000
(Kolbenmethode) (CHE2006-616)
99,1 EECA®G 783 mg/L (20 C; pH 7) OXO: Betteley,1995
(Kolbenmethode) (WIM1697232)
>99,3 |EECAG6 880 mg/L (20 C; pH 4) OXO: Dorn, 2004

(Kolbenmethode)

2,7g/L (10 T; pH 10)

(WIM1697783)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.7 Loslichkeit TAS: EECA®G6 Aceton 62,4 Berechnung DPB:
(A 2.7) in organischen 97,4 CIPAC MT 157 | Acetonitril 57,0 nicht Anderson, 1993
Losemitteln (Kolbenmethode) | Dichlormethan  133,2 nachvollziehb | (CHE1999-599)
Ethylacetat 28,0 ar
n-Hexan 0,037
Methanol 22,9
1-Octanol 1,43
Toluol 5,29 alleing/L, 20 T
99,1 OECD 105 Aceton 68,2 OXO: Betteley,1995
(Kolbenmethode) | 1,2-Dichlorethan 58,4 (WIM1697232)
Ethylacetat 28,8
n-Heptan 0,0166
Methanol 29,0
Xylol 7,6 alleing/L, 20 C
B.2.1.8 Verteilungs- PAS: |OECD 107 log Pow = 0,59 (pH 5) DPB: Santos, 1993
(A 2.8) koeffizient 99,9 log Pow = 0,67 (pH 7) (CHE2002-607)
schnelle Hydrolyse bei pH 9
99,1 EECAS8 log Pow = 0,64 (pH 7) OXO: Betteley,1995
Schuttelmethode (WIM1697232)
99,3 EECAS8 log Pow = 1,3 (pH 3) OXO: Dorn, 2004

(HPLC-Methode)

(WIM1697832)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz

(Annex- eit

punkt) [%]

B.2.1.9.1 |Hydrolyse > 95,0 |EPA, N, 161-1 “Cc-markiert: DPB: Lawler, 1996
(1A 2.9) [*C] pH5 (25 C): DT = 148d (CHE2006-623)

pH7 (25C): DT =34h
pH 9 (25 T): DT 5, = 31 min

Hydrolyseprodukte:
pH 5: kein Hydrolyseprodukt > 10 %
der applizierten Radioaktivitat
pH 7: IN-U3204: max. 53 % nach 48 h
IN-KP533: max. 57 % nach 30 d
IN-W3595: max. 16 % nach 15d
IN-T4226: max. 5 % nach 10 d
IN-KQ960: max. 9 % nach 30 d
IN-JX915: max. 5 % nach 28 h
IN-R3273: max. 10 % nach 30d
pH 9: IN-U3204: max. 61 % nach 4 h
IN-KP533: max. 32 % nach 10 d
IN-W3595: max. 39 % nach 3 d
IN-T4226: max. 10 % nach 24 h
IN-KQ960: max. 14 % nach 7 d
IN-JX915: max. 8 % nach 6 h
IN-R3273: max. 7 % nach 7d
IN-U3204: 1-ethyldihydro-6-imino-2,3,5(3H)-
pyrimidinetrione-5-(O-methyloxime)
IN-KP533: [[(ethylamino)carbonyl]lamino]oxo-
acetic acid
IN-W3595: cyano(methyoxyimino)acetic acid
IN-T4226: ethylimidazolidinetrione
IN-KQ960: 3-ethyl-4-(methoxyamino)-2,5-
dioxo-4-imidazolidinecarboxamide




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.9.1 |Hydrolyse IN-JX915: 3-ethyl-4-(methoxyamino)2,5-dioxo-
(1A 2.9) 4-imidazolidinecarbonitrile
(Fort- IN-R2373: 1-ethyl-5-methylimino-2,4-dioxo-
setzung) imidazolidine
Y“C-markiert:
>1499’0 OECD 111 pH 5 (15 T): DT 5 > 300 d DPB: Horne, 1992
["Cl pH 7 (15 C): DT = 7,7 d (WAS9800475)
pH 8 (15 C): DT =0,84d
Hydrolyseprodukte:
pH 7, pH 9: IN-U3204, IN-R3273, IN-W3595,
IN-18474 (aminooxacetic acid)
pH5 (35 C): DT 5 =20,7d
pH 5 (50 t) DT 5 = 2,6 d .
98,2 OECD 111 Hydrolyseprodukte: IN-U3204, IN-W3595 (?EplBgfﬂ]f%d 2007
DTs<1d (pH 7, pH 9, 25 C)
DTs=419d (pH 4, 25 T, extrapoliert
99,1 EECC7 von 50 T -70 ) OXO: Betteley,1995
(WIM1697232)
DTs0> 1 a (pH 4, 20 C) (WIM1697838)
DTsgo= 2,2 d (pH 7,20 t)
DTsgo= 1,2 h (pH 9,20 t)
91?’0 EECCY Hauptprodukte bei pH 7: OXO:
["C] [[(ethylamino)carbonyl]amino]oxoacetic acid Willems et al., 2003

2-cyano-2-methoxy-iminoacetic acid
1-ethyl-5,6-ihydro-5-methoxy-imino-6-imino-
(1H,3H)-pyrimidine-2,4-dione

(WIM1697842)

OXO:
Goodyear, 2006
(WIM 1697855)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.9.2 |Direkte Phototrans- |> 97,0 |EPA, N, 161-2 | “C-markiert: DPB: Anderson et
(IIA 2.9) |formation in Wasser |[**C] pH 5 (25 T): DT = 1,8 d al., 1993
pH 7 (Teichwasser, 25 C): DT 5o =5,2 h (CHE2006-624)
schnelle Hydrolyse bei pH 9
Abbauprodukte (pH 5): DPB: Anderson et
IN-R3273: max. 35 % nach 15d al.,1993
IN-KP533: max. 8 % nach 15 d (CHE2006-625)
IN-JX915: max. 52 % nach 4 d
EPA, N, 161-2 DTso = 3,02 d (Xe-Lampe, 700 W/m?) OXO: Willems,2000
entsprechend 5,26 d, 40N, Sommer (WIM 1697857)
B.2.1.9.3 |Quantenausbeute |TAS: ®=5,2x10"° (pH 5) DPB: Anderson
(A 2.9) >95,0 etal., 1993
(CHE2006-625)
GC-SOLAR (50°N): DPB: Hatzenbeler
DTso = 5,6 d (Sommer) bis und Moore, 2004
DTso = 43,3 d (Winter) (CHE2006-626)
®=58x10" OXO: Willems,2000
(WIM 1697857)
GC-SOLAR (40°N): OXO: Willems,2003
DTso = 17,4 d (10 cm Wassertiefe) (WIM 1697857)
B.2.1.9.4 |Dissoziations- PAS: OECD 112 pK,y =9,7 DPB: Schmuckler
(A 2.9) konstante 99,9 (spektrometrisch | Protolyse an der Acetamidogruppe und Moore, 1993
) (CHE2006-627)
99,1 pKa = 9,0 OXO: Betteley,1995
OECD 112 pK,2 = 10,8 (WIM1697232)
(spektrometrisch | protolyse an der Imidgruppe bei pK.= 9,0 OXO: Serri, 2002

)

(WIM 697874




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.10 Stabilitat in Luft, Atkinson DTso = 21,3 h (12 h-Tag) DPB: Kleier, 1997
(1A 2.10) |indirekte Photo- (AOP,V 1.83) |k =6,0212 x 10"** cm® Molekiile™ s (CHE2006-629)
transformation (OH-Radikal-Konz: 1,5 x 10° Molekiile cm™)
Atkinson DTs0=4,7h OXO: Betteley,1995
(AOP,V 1.51) |k =27,3x10" cm® Molekiile™ s™ (WIM1697232)
(OH-Radikal-Konz: 1,5 x 10° Molekiile cm™)
B.2.1.11.1 | Entziindbarkeit EEC A 10 Die Testsubstanz verbrennt nicht unter den Studie DPB: Gravell, 1996
(1A 2.11) Testbedingungen. unvollstandig |(CHE1999-601)
98,8 EEC A 10 Die Testsubstanz ist nicht leichtentziindlich OXO: Betteley,1995
(Abbrandgeschwindigkeit < 5 cm/min). (WIM1697745)
B.2.1.11.2 | Selbst- 97,3 EEC A 16 Bei 140 <C uber 24 Std. wurde keine Studie DPB: Gravell, 1996
(1A' 2.11) |entzindlichkeit Selbstentziindung beobachtet. unvollstandig |(CHE1999-601)
98,8 EEC A 16 Bis zu einer Temperatur von 450C wurde OXO: Betteley,1995
keine Selbstentziindung der Testsubstanz (WIM1697745)
beobachtet.
B.2.1.12 | Flammpunkt EEC A9 nicht anwendbar
(A 2.12)
B.2.1.13 Explosionsfahigkeit | 97,3 EEC A 14 Das untersuchte Material stellt keine Studie DPB: Gravell, 1996
(1A 2.13) Explosionsgefahr dar [thermische und unvollstéandig |(CHE1999-601)
mechanische (Schlag und Reibung)
98,8 |EECA 14 Empfindlichkeit]. OXO: Betteley,1995

Das untersuchte Material stellt keine
Explosionsgefahr dar [thermische und
mechanische (Schlag und Reibung)
Empfindlichkeit].

(WIM1697745)




Sektion Studie Reinh |Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- eit
punkt) [%0]
B.2.1.14 | Oberflachen- 99,6 EECAS 69,73 mN/m (0,7 g/L in H,O bei 25 C) DPB:
(1A 2.14) |spannung Hammond, 1999
(Ringmethode) (CHE1999-1063)
99,6 EECAS 72,1 mN/m (90 % Sattigungskonzentration bei DPB: Huntley, Sarff,
20 C 2000 (E-1814418)
98,8 EECAS 68,7 mN/m  (90% gesétt. H,O, 19 ) OXO: Betteley,1995
(WIM1697745)
B.2.1.15 Brandférdernde k.A. EEC A 17 Die Testsubstanz hat brandférdernde Verdacht auf |DPB: Gravell, 1996
(1A 2.15) | Eigenschaften Eigenschaften. falsch (CHE1999-601)
positives (CHE2006-1315)
Ergebnis
k.A. EEC A 17 Keine brandférdernden Eigenschaften nach DPB: Jackson,
Test auf falsches positives Ergebnis 2007 (E-1814419)
98,8 EEC A 17 Keine brandférdernden Eigenschaften nach OXO: Betteley,1995
Test auf falsches positives Ergebnis (WIM1697745)

k.A.: keine Angabe




Wirkungsweise von Mancozeb:



ISO common hame

Mancozeb BVL Nr. 0010 CIPAC Nr. 34
CAS Nr. 8018-01-7
—Mn—S§ —
R | 2
EWG Nr. - ny
S j— S
X
Wirkungsbereich Fungizid
Summenformel und Molgewicht (C4HeN2S4Mn)y Zny,

Chemische Bezeichnung (IUPAC)

Chemische Bezeichnung (CA)

FAO-Spezifikation
Mindestreinheitsgrad

relevante Verunreinigung(en)

manganese ethylenebis (dithiocarbamate) (polymeric) complex with zinc salt

[[1,2-ethanediylbis[carbamodithioato]](2-)]manganese
mixture with [[1,2-ethanediylbis[carbamodithioato]](2-)]zinc

AGP:CP/85; 1980: 850 g/kg
800 g/kg (RL 2005/72/EG)

Ethylenthioharnstoff (ETU): max. 5 g/kg




Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffes Mancozeb

Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%]
B.2.1.1.1 | Schmelzpunkt, s.B.2.1.1.3 Goodmann, 1999
(A 2.1) Gefrier- oder (CHE2004-183),
Erstarrungspunkt ELF1
Thomas, 1994
(CHE2000-425),
DOW
B.2.1.1.2 | Siedepunkt s.B.2.1.1.3
(HA 2.1)
B.2.1.1.3 | Zersetzungs- oder TK Kapillarmethode |Zersetzung bei 170,3 T Goodmann, 1999
(A 2.1) Sublimations- (CHE2004-183),
temperatur ELF1
89,0 DSC Zersetzung ab 180 € Diepenhorst, 1994
(CHE2004-185),
ELF1
81,5 EEC Al Zersetzung ab 172,5 C Thomas, 1994
Kapillarmethode (CHE2000-425),
DOW
B.2.1.2 Relative Dichte 89,0 |[CIPAC:MT 3.2 [D,=1,999 Heugens, 1994
(A 2.2) (Pyknometer) (CHE2004-95),
ELF1
TK analog EEC A3 |D,°=2,02 Goodmann, 1999
(Pyknometer) (CHE2004-183),
ELF1
81,5 |EECAS3 D, = 1,994 LOEP Thomas, 1994

(CHE2000-426),
DOW




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.3.1 | Dampfdruck TK EECA4 < 2,8 *107° Pa (abgeschatzt, 20C) Goodmann, 1999
(A 2.3) (Effusion) (CHE2004-183),
ELF1
< 5,6 * 10~ Pa (abgeschatzt, 25C) Diepenhorst, 1994
(CHE2004-185),
ELF1
89,0 Vergleich mit &hnlichen ionischen Feststoffen Yeh, 1986
<1,33*10° Pa (LUF1999-197),
DOW
B.2.1.3.2 | Fluchtigkeit, Berechnung nicht anwendbar, da Dampfdruck nicht
(1A 2.3) Henry-Konstante bestimmbar
B.2.1.4.1 | Aussehen: 85,0 Visuelle Feines Pulver Beijnen, van, 1998
(A 2.4) physikalischer Zustand Betrachtung (CHE2004-186),
ELF1
Pulver Kommentar, DOW
B.2.1.4.2 |Farbe 85,0 Visuelle graulich gelb Beijnen, van, 1998
(1A 2.4) Betrachtung (CHE2004-186),
ELF1
gelb-braun Kommentar, DOW
B.2.1.4.3 |Geruch 85,0 sinnes- leicht nach Kohl Beijnen, van, 1998
(A 2.4) physiologisch (CHE2004-186),
ELF1
modrig Kommentar, DOW
B.2.1.5.1 |Spektren 88,6 UV/VIS Ethylenbisdithiocarbamat-Anion: Kool, 1992
(1A 2.5) Amax= 282 nm. (CHE2004-96),

ELF1




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
75,5 IR IR-Spektren entsprechen der Struktur von Diepenhorst,1994
NMR Mancozeb. (CHE9500522),
MS NMR-Spektrum und MS sind nicht ELF1
91,0 bestimmbar Kool, 1990
(CHE2004-97).
ELF1
81,5 Thomas, 1994
(CHE2000-428),
DOW
B.2.1.5.2 | Spektren fir relevante UV/VIS ETU: Apax= 234 nm Meier, 1994
(IIA 2.5) | Verunreinigungen IR, NMR Die vorliegenden Spektren sind in (CHE2000-430),
MS Ubereinstimmung mit der Struktur von ETU. DOW
B.2.1.6 Loslichkeit in Wasser |87,6 EEC A6 0,67 mg/L (20C) van de Ruit, 1994
(1A 2.6) (Kolbenmethode) (CHE2004-187),
ELF1
88,2 CIPAC MT 165 |2,03 mg/L (25C) Kool, 1987
(CHE2004-188),
88,0 |EEC A6 “C-Mancozeb: ELF1

mit LSC gemessen: 19,7 mg/L
mit GC gemessen: 6,2 mg/L
unmarkiertes Mancozeb: 2,0 mg/L

Schweitzer, 1987
(CHE2000-431),
DOW




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]

B.2.1.7 Ldslichkeit in TK analog EEC A6 |<10g/L (20C) in Goodmann, 1999
(A 2.7) organischen (Kolbenmethode) | n-Heptan, Toluol, 1,2-Dichloroethan, (CHE2004-183),
Ldsemitteln Methanol, Aceton, Ethylacetat, Acetonitril, ELF1

Xylol, Octanol
88,6 analog EEC A6 |n-Hexan 2 mg/L (20C) Kool, 1987
(Kolbenmethode) | Toluol 6 mg/L (CHE2004-188),
Methanol 2 mg/L ELF1
Aceton 3 mg/L
87,9 OECD 2-Propanol 0,02 mg/L (20C) Ruit, van de, 1994
Guideline105 Xylol 0,1 mg/L (CHE2004-189),
ELF1
TK <5¢g/L (20C) in McCallum, 1983
Tetrahydrofuran, Pyridin, Chloroform, (CHE2000-49),
Methylethylketon, o-Dichlorbenzol, DOwW
Ethylacetat, Acetonitril, Dimethylformamid
B.2.1.8 Verteilungskoeffizient | TK Abschétzung log Pow <2,1 Goodmann, 1999
(1A 2.8) (CHE2004-183),
ELF1
88,2 OECD 107 log Poyw = 1,38 (25C) Kool, 1987
(CHE2004-188),
ELF1
85,0 EEC A8 log Pow= 0,26 (1. Verteilung) LOEP Haines, 1982
88,2 log Pow= 1,33 (CHE95-00440),
86,3 (2. Verteilung, Octanol-Phase mit neuem H,O) DOwW
log Pow= 0,8

(2. Verteilung, H,O-Phase mit neuem Octanol)




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.9.1 |Hydrolyse 92,5 analog EEC C7 |"C-Mancozeb (25C): Lawrence et al.,
(A 2.9) pH 5: schneller, fast vollstéandiger Abbau zu 1988
ETU, nur wenig Bildung von EBIS, (CHE2004-191),
DTsc=2,2h ELF1, DOW
pH 7: schneller Abbau, hautsachlich zu ETU,
DT50 = 5,5 h
pH 9: schneller Abbau zu EBIS, welches dann
zu ETU abbaut, DTs; = 14,1 h
80,9 |analog EEC C7 |*C-Mancozeb (25 CT): Wang, 1991
pH 5: schneller Abbau zu ETU (WAS2000-319),
DT50 =36 h. DOW
pH 7: schneller Abbau zu ETU
DT50 =55h.
pH 9: schneller Abbau zu ETU, welches dann
zu EU abbaut, DTsp = 16 h.
90,6 |EECC7 “C-Mancozeb (20 C): Volkel, 2001
pH 4: DTsg< 1,5 h. (WAS2001-75),
pH 7: DTso = 0,5 h. DOW
pH 9: DT < 1,5 h.
Endprodukte des Abbaus waren
jeweils ETU und EU
B.2.1.9.2 | Direkte Phototrans- 71,3 keine Photolyse messbar, Yeh, 1985
(A 2.9) formation in Wasser vollstandige Hydrolyse der Testsubstanz (CHE2004-192) ,
ELF1, DOW
B.2.1.9.3 |Quantenausbeute s.B.2.1.9.2

(1A 2.9)




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%]
B.2.1.9.4 |Dissoziationskonstante nicht messbar Kommentar, ELF1
(A 2.9) TK nicht messbar aufgrund schneller Hydrolyse Goodmann, 1999
(CHE2004-183),
ELF1
CIPAC MT 165 |pK,=10,3 (25C) LOEP Kool, 1992
(CHE2004-865),
ELF1
88,2 Berechnung aus | Abschatzung mit Wasserloslichkeit <10 mg/L Kool, 1987
der pK, >10 (CHE2004-188),
Wasserlgslichkei ELF1
{
B.2.1.10 | Stabilitat in Luft, Messung ist nicht méglich und nicht Yeh, 1996
(1A 2.10) |indirekte Photo- notwendig, da der Wirkstoff keinen (LUF2000-233),
transformation messbaren Dampfdruck hat. DOW
B.2.1.11.1 | Entziindbarkeit 88,0 EEC A10 nicht entziindbar Mak, 1994
(NA 2.112) (CHE2000-355),
ELF1
88,0 EEC A10 nicht entziindbar Bal, 1995
(CHE2000-354),
ELF1
81,5 EEC A10 nicht entzindbar Betteley, 1994

(CHE2005-85);
DOW




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
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B.2.1.11.2 | Selbstentziindlichkeit | 88,0 140<C Mak, 1994
(A 2.112) (CHE2000-355),
ELF1
87,0 149C Bal, 1993
(CHE2000-356) ,
ELF1
81,5 320C Betteley, 1994
(exotherme Reaktionen bei 144<C und 200<C) (CHE2005-86);
DOW
80,0 Nicht selbstentzundlich, da wahrend der Comb, 2002
Erhitzung keine Temperatur von > 400 € (CHE2007-256);
erreicht wird, exotherme Reaktion von ca. 140 DOW
bis 165 .
B.2.1.11.2 | Selbstentzindlichkeit |88,0 analog Bowes- |140C Mak, 1994
(A 2.11) Cameron-Test (CHE2000-355),
ELF1
87,0 EEC Al6 149C Bal, 1993
(CHE2000-356) ,
ELF1
81,5 EEC Al16 320C Betteley, 1994
(exotherme Reaktionen bei 144<C und 200<C) (CHE2005-86);
DOW
B.2.1.12 | Flammpunkt nicht
(1A 2.12) anwendbar
B.2.1.13 | Explosionsfahigkeit TK DSC thermisch: bis 250C wurde keine exotherme Goodmann, 1999
(A 2.13) Reaktion beobachtet (CHE2004-183),
ELF1
82,5 EEC Al14 Substanz zeigt keine explosiven Flack, 1995

Eigenschaften, weder bei thermischer noch
bei mechanischer Beanspruchung (Reibung
und Schlag).

(CHE2005-87),
DOW




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
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B.2.1.14 | Oberflachenspannung |80,0 — |OECD 115 72,5 mN/m (0,6 g/L Suspension, 20) nicht relevant | Cowlyn, 2000
(1A 2.14) 85,0 60,5 mN/m (120 g/L Suspension, 20C) wg. zu geringer | (CHE2001-225)
Wasserlgslich- | DOW
keit und
schneller
Hydrolyse
B.2.1.15 |Brandfordernde 82,5 EEC A17 Substanz weist keine brandférdernden Thomas, 1995
(1A 2.15) | Eigenschaften Eigenschaften auf. (CHE2005-143)

DOW

Da Mancozeb in reinem Zustand schnell zersetzt wird, wurden die meisten Untersuchungen mit technischem bzw. formuliertem Wirkstoff

durchgefhrt.




Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Sektion Eigenschaft Methode Ergebnis
(Annex
Punk)
2.1 Farbe grin beige (RAL 1000)
2.1 Geruch charakteristisch
2. 2.1 Explosionsfahigkeit EEC A 14 Explosive Das Mittel ist nicht
properties explosiv
2. 2.2 Brandférdernde Eigenschaften EEC A 17 Oxidising Das Mittel ist nicht
properties (solids) branférdernd
2. 3 Entzundlichkeit (feste Stoffe) EEC A 10 Das Mittel ist nicht
Flammability (solids) entzindlich
2.3 Relative UN-Bowes-Cameron- [120 C
Selbstentziindungstemperatur Cage-Test
2. 3 Selbstentzindlichkeit (feste EEC A 16 Relative 160 T
Stoffe) self-ignition
temperature for solids
2. 4.2 pH-Wert CIPAC MT 75.3 6,67 ( Konzentration: 1
Determination of pH- %)
values, pH of diluted
and undiluted aqueous
solutions
2. 6.2 Schiitt-/Stampfdichte CIPAC MT 186  Bulk | 597 g/l ( sonstiges: fest
density )
2. 6.2 Schiitt-/Stampfdichte CIPAC MT 186  Bulk | 497 g/l ( sonstiges:
density lose )
nz.7.1 Lagerstabilitat bei erhéhter CIPAC MT 46.3 Das Mittel ist
Temperatur Accelerated storage, physikalisch und
combined method chemisch stabil. (
Lagerdauer: bei 54 T/
14d)
2. 7.5 Haltbarkeit bei la
Umgebungstemperatur
2. 8.1 Benetzbarkeit CIPAC MT 53.3 10 s ( sonstiges: mit
Wetting of WP Verwirbelung )
2. 8.1 Benetzbarkeit CIPAC MT 53.3 35 s ( sonstiges: ohne
Wetting of WP Verwirbelung )
2. 8.2 Schaumbestandigkeit CIPAC MT 47.2 47 ml ( Standzeit: nach
Persistent foaming of | 1 min; Konzentration:
SC 15%)
2. 8.2 Schaumbestandigkeit CIPAC MT 47.2 51 ml ( Standzeit: nach
Persistent foaming of | 1 min; Konzentration:
SC 1,5 %; sonstiges: mit
WSB)
2. 8.2 Schaumbestandigkeit CIPAC MT 47.2 60 ml ( Konzentration:
Persistent foaming of |1,5 %; Standzeit: nach
SC 10 s; sonstiges: mit
WSB)
2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 100 % ( Konzentration:
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Suspensibility of
formulations forming
suspensions on dilution
in water

1,5 %; sonstiges:
Cymoxanil, mit WSB )

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 101 % ( Konzentration:
Suspensibility of 0,3 %; sonstiges:
formulations forming Cymoxanil; mit WSB )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 101 % ( Konzentration:
Suspensibility of 0,3 %; sonstiges:
formulations forming Cymoxanil )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 101 % ( Konzentration:
Suspensibility of 1,5 %; sonstiges:
formulations forming Cymoxanil )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 78 % ( Konzentration:
Suspensibility of 1,5 %; sonstiges:
formulations forming Mancozeb )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 77 % ( Konzentration:
Suspensibility of 0,3 %; sonstiges:
formulations forming Mancozeb )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 68 % ( Konzentration:
Suspensibility of 0,3 %; sonstiges:
formulations forming Mancozeb; mit WSB )
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 68 % ( Konzentration:
Suspensibility of 1,5 %; sonstiges:
formulations forming Mancozeb; mit WSB )
suspensions on dilution
in water

2. 8.5 Nasssiebung (z.B. >= 75 um) CIPACMT 185 Wet | 0,14 Gew. %
sieve test

2. 8.6. KorngréRenverteilung OECD 110 23 um ( sonstiges:
Particle size >90% )
distribution/fibre length
and diameter
distribution

2. 8.6. KorngréRenverteilung OECD 110 0,72 um ( sonstiges:
Particle size <10% )
distribution/fibre length
and diameter
distribution

112.15 Auflosen des wasserloslichen CIPAC MT 176 8s

Folienbeutels

Dissolution rate of
water soluble bags
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Experimentelle Uberpriifung der physikalischen, chem ischen und technischen
Eigenschaften des Mittels:
Bewertungen : Negativ

The following physical, chemical and technical properties of the plant protection product were
experimentally tested:

colour, pH, bulk and tap density, storage stability at high temperatures (14 d at 54 ), wettability,
persistent foaming, suspensibility, particle size distribution (laser diffraction) and dissolution rate of
water soluble bag.

Significant deviations from the data submitted by the applicant were detected for density and
suspensibility (with water soluble bag).

The formulation complies in general with the chemical, physical and technical criteria which are
stated in the FAO-Specifications 419/WP (2006) for Cymoxanil and 34/WP/ts/9 for Mancozeb.
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