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Lebensmittelsicherheit MAC 94520 F
1 Ubersicht
1.1 Basisdaten

Pflanzenschutzmittel MAC 94520 F
Kenn-Nr. 007162-00/00
Antragsart Zulassungsantrag gemaR § 15 PflISchG
Antragsteller Feinchemie Schwebda GmbH, Edmund-Rumpler-Str. 6, 51149 Kdln
Wirkungsbereich Fungizid
Formulierungstyp Wasserdispergierbares Granulat

Wirkstoff (Wirkstoffnummer)
Mancozeb (0010)

Gehalt 600 g/kg

Enthalten in zugelassenen Mitteln  ja

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

Dimethomorph (0841)

Gehalt 90 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 MAC 94520 F handelt es sich um ein wasserdispergierbares Granulat zur Spritzanwendung.
Die technischen Daten erfiillen die Mindestanforderungen des FAO/WHO-Manuals (2010) und
weisen darauf hin, dass bei bestimmungsgemal3er Handhabung und Anwendung keine Probleme
auftreten sollten.

Fur die Bestimmung der Wirkstoffe Mancozeb und Dimethomorph im technischen Material und in
der Formulierung stehen Analysemethoden zur Verfigung. Es stehen auch CIPAC-Methoden zur
Verfliigung.

Eine Analysemethode zur Bestimmung der in Mancozeb enthaltenen relevanten Verunreinigung
ETU wurde nachgefordert.

Zur Bestimmung von Ruckstanden der Wirkstoffe Dimethomorph und in Pflanzenmaterialien, Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Metho-
den fur die Uberwachung von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfuigung.

Das Mittel MAC 94520 F enthalt die Wirkstoffe Mancozeb (chemische Gruppe: Dithiocarbamat,
FRAC-Gruppe: M3) und Dimethomorph (chemische Gruppe: Carboxamid, FRAC-Gruppe: H5), sie
greifen im Falle von Mancozeb an vielfaltigen Stoffwechselwegen ein (,multi-site-inhibitor®) bzw. in
die Zellwandbiosynthese des Pilzes ein. Der Prifbereich Wirksamkeit (Wirkung, Grenzaufwand,
Pflanzenvertraglichkeit, qualitative und quantitative Auswirkung auf den Ertrag, Auswirkung auf
Nachbarkulturen und Nachfolgekulturen, Resistenzanalyse) /Nachhaltigkeit wird insgesamt positiv
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bewertet. Folgende Auflagen werden erteilt: WW 750, weil die Anzahl der Behandlungen nicht fir
die gesamte Saison ausreicht. Das Mittel wird als nicht schadigend fur Populationen relevanter
Nutzinsekten (NN1001) und als schadigend fiir Populationen relevanter Raubmilben und Spinnen
(NN3002) eingestuft. Das Mittel wird als nicht bienengefahrlich gekennzeichnet (B 4). Es liegen
keine Anhaltspunkte vor, die bei sachgerechter und bestimmungsgeméafRer Anwendung des Mittels
eine nachhaltige Landbewirtschaftung in Frage stellen.

Die vorliegenden Angaben zu den Wirkstoffen Mancozeb und Dimethomorph sowie zum Pflanzen-
schutzmittel reichen zur Bewertung mdglicher Gesundheitsgefahren sowie des Risikos fir Mensch
und Tier aus. Schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern, Arbeitern oder Um-
stehenden sind bei sachgerechter und bestimmungsgemaler Anwendung des Pflanzenschutzmit-
tels nicht zu erwarten.

Die vorgesehenen Anwendungen fuhren in den Erntegitern nicht zu Rickstanden oberhalb der fur
die Wirkstoffe Mancozeb (CS,)und Dimethomorph festgesetzten Rickstandshéchstgehalte. Bei
bestimmungsgemaler Anwendung ist eine Beeintrachtigung der Gesundheit der Verbraucher
durch die Aufnahme von Rickstanden dieser Wirkstoffe mit der Nahrung nicht zu erwarten.

Ob bei bestimmungsgemaler und sachgerechter Anwendung des Mittels sowie unter Beachtung
der vorgesehenen Auflagen und Anwendungsbestimmungen nicht mit schadlichen Auswirkungen
auf das Grundwasser und unvertretbaren Auswirkungen auf den Naturhaushalt zu rechnen ist,
kann zu diesem Zeitpunkt noch nicht bewertet werden. Das Einvernehmen des Umweltbundesam-
tes vom 17. Oktober 2012 wurde noch nicht bearbeitet.

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 gemaf 8§ 5 Gefahrstoffverordnung

GHSO07 Ausrufezeichen

GHSO08 Gesundheitsgefahr

Xn Gesundheitsschadlich

RX043 R 43 : Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich

RX063 R 63 : Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.

SK012 S 36/37 : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzhandschuhe 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

SX013 S 13 : Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten

SX024 S 24 : BerUhrung mit der Haut vermeiden

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

kett vorzeigen
Auflagen/Anwendungsbestimmungen gemaf § 15 Abs. 4 PflSchG

Ausw. Arthropoden

NN3002 Das Mittel wird als schadigend fur Populationen relevanter Raubmilben und Spinnen
eingestuft.

Anwenderschutz

SB001 Jeden unnotigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Gesund-
heitsschéden fihren.

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

SF245-01 Behandelte Flachen/Kulturen erst nach dem Abtrocknen des Spritzbelages wieder
betreten.

SS110 Universal-Schutzhandschuhe (Pflanzenschutz) tragen beim Umgang mit dem un-
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verdinnten Mittel.
SS2101  Schutzanzug gegen Pflanzenschutzmittel und festes Schuhwerk (z.B. Gummistiefel)
tragen beim Umgang mit dem unverdiinnten Mittel.

Wirksamkeit
WMFH5  Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): H5
WMFM3  Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): M3

Zusatzliche Angaben zu besonderen Gefahren und Sicherheitshinweisen gemaf § 1d Abs. 2
der Pflanzenschutzmittelverordnung

Keine

Hinweise

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

NN1001 Das Mittel wird als nicht schadigend fur Populationen relevanter Nutzinsekten

eingestuft.

1.5 Nachforderungen zum Mittel

Ohne Unterbrechung

Analytik

Zu: KIlIA1 5.2.2 (Dimethomorph und Mancozeb)

Angaben zu den Kalibrierdaten.

Begrindung:

Die Studie von Meinerling und Herrmann (R-24998; Project 47262204) enthalt zwar die Diagram-
me aber nicht die dazu gehdrigen Datenséatze.

Zu: KIlIA1 5.2.4

Eine Analysemethode zur Bestimmung der relevanten Verunreinigung ETU im Pflanzenschutzmit-
tel ist vorzulegen.

Begriindung:

Eine Methode wurde nicht vorgelegt.

Ich moéchte Sie darauf hinweisen, dass die CIPAC-Methode MT 162 diesem Punkt adressieren
koénnte. Die Anwendbarkeit der Methode ist zumindest mit Beispiel Chromatogramme zu belegen.
Diese Unterlagen sind innerhalb von 6 Monaten vorzulegen.

Ich weise Sie vorsorglich darauf hin, dass kiinftige Antrage ohne diese Unterlage als unvollstandig
angesehen werden kénnten.

Beistoff

Zu: KlllA1 1.4.4

A:

Fur den Beistoff ist umgehend ein aktuelles Sicherheitsdatenblatt gemal der Verordnung
1907/2006/EG einzureichen. Dieses muss sich entweder auf dem neuesten wissenschaftlich-
technischen Stand befinden oder vom Hersteller des Beistoffes muss bestéatigt werden, dass sich
die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt auf dem neuesten wissenschaftlich-technischen Stand
befinden.

Zu: KINA1 1.4.4

B:

Fur den Beistoff ist umgehend ein aktuelles Sicherheitsdatenblatt geman der Verordnung
1907/2006/EG einzureichen. Dieses muss sich entweder auf dem neuesten wissenschaftlich-
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technischen Stand befinden oder vom Hersteller des Beistoffes muss bestatigt werden, dass sich
die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt auf dem neuesten wissenschaftlich-technischen Stand
befinden.

Phys.chem.Eigen.

Zu: KIIIAL1 2.7.5

Die Haltbarkeit der Zubereitung bei Umgebungstemperatur Gber zwei Jahre muss experimentell
geprift und in einem Versuchsbericht angegeben werden. Nitzliche Hinweise sind im , Technical
Monograph No. 17, 2nd edition* (Juni 2009) von CropLife International enthalten.

Begriindung:
Es liegt bislang lediglich der Zwischenbericht vor.

Zu: KIlIA1 2.3.3

Die Bestimmung der relativen Selbstenziindlichkeit gemalR EWG-Methode A 16 ist positiv ausge-
fallen, daher muss der UN-Bowes-Cameron-Cage-Test durchgefiihrt werden und das daraus resul-
tierende Ergebnis mit einem Versuchsbericht nachgereicht werden.

Wirkstoff

Zu: KIIA 1.11 (Dimethomorph)

Es ist zu erlautern, was mit Produktionsbatches von Dimethomorph geschieht, die den spezifizier-
ten Maximalgehalt fiir Verunreinigung 2 nicht einhalten.

Begrindung:

Bei zwei Batches der 5-Batchanalysen wird fur Verunreinigung 2 der spezifizierte Maximalgehalt
von 9 g/kg Uberschritten.

1.6 Erklarungen der Benehmens-/Einvernehmensbehérden

vom Benehmen/Einvernehmen

JKI 2011-12-20 erklart
BFR 2012-02-21 erklart
UBA 2012-10-17 erklart
1.7 Zugelassene Mittel mit demselben Wirkstoff
Pflanzenschutzmittel = Zulassungsinhaber Kenn-Nr. Formulie- Wirkstoff-
Wirkstoff(e) rungstyp gehalt
Tridex DG Cerexagri B.V. Registration 004350-00 WG

Department
- Mancozeb (0010) 750 g/kg
CURZATE M WG DuPont de Nemours (Deutsch-  004573-00 WG

land) GmbH - Abt. Pflanzen-

schutz -
- Mancozeb (0010) 680 g/kg
- Cymoxanil (0513) 45 g/kg
Gemini Bayer CropScience Deutschland 005133-00 WG

GmbH Reqgistrierung & PGA
- Fenamidone (1009) 100 g/kg
- Mancozeb (0010) 500 g/kg
Fantic M WG ISAGRO S.p.A. Centro Uffici S.  005872-00 WG

Siro - Fabbricato D - ala 3
- Benalaxyl-M (1038) 40 g/kg
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- Mancozeb (0010)
Zetanil M

- Mancozeb (0010)
- Cymoxanil (0513)

Shaktis

- Mancozeb (0010)

- Amisulbrom (1094)
Orvego DUO

- Mancozeb (0010)

- Ametoctradin (1152)
Dithane NeoTec

- Mancozeb (0010)

Tattoo

- Mancozeb (0010)
- Propamocarb (0516)

Ridomil Gold Mz
- Mancozeb (0010)
- Metalaxyl-M (0933)

Acrobat Plus WG
- Mancozeb (0010)

- Dimethomorph (0841)

Electis

- Zoxamide (1006)
- Mancozeb (0010)

Valbon

- Benthiavalicarb (1032)

- Mancozeb (0010)
Penncozeb
- Mancozeb (0010)

Forum Gold
- Dithianon (0045)

- Dimethomorph (0841)

Zampro

- Dimethomorph (0841)

- Ametoctradin (1152)

Antrag: 007162-00/00

OXON ltalia SpA Direzione e

Uffici

Nissan Chemical Europe
S.A.R.L. Parc d'affaires de

Crecy

BASF SE E-APE/DT

Indofil Industries Limited
Representative Office

Bayer CropScience Deutschland
GmbH Registrierung & PGA

Syngenta Agro GmbH

BASF SE E-APE/DT

Gowan Comeércio International e

Servicos

Spiess-Urania Chemicals GmbH

Cerexagri B.V. Registration

Department

BASF SE E-APE/DT

BASF SE E-APE/DT

006407-00

006417-00

006856-00

023924-00

024106-00

024412-00

024521-00

024957-00

025307-00

033588-00

006393-00

006833-00

WP

WG

WG

WG

SC

WG

WG

WG

WG

WP

WG

SC

650 g/kg

400 g/kg
40 g/kg

600 g/kg

30 g/kg

480 g/kg
80 g/kg

750 g/kg

301,6 g/l
207,7 g/l

640 g/kg
38,8 g/kg

600 g/kg
90 g/kg

83 g/kg
667 g/kg

15,6 g/kg
700 g/kg

800 g/kg

350 g/kg
150 g/kg

225 gl
300 g/l
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VinoStar Feinchemie Schwebda GmbH 006947-00 WG

- Folpet (0091) 600 g/kg
- Dimethomorph (0841) 113 g/kg
BANJO FORTE Feinchemie Schwebda GmbH 007012-00 SC

- Dimethomorph (0841) 200 g/l
- Fluazinam (0849) 200 g/l
DMM BASF SE E-APE/DT 024228-00 WP

- Dimethomorph (0841) 500 g/kg
Forum Star BASF SE E-APE/DT 024575-00 WG

- Folpet (0091) 600 g/kg
- Dimethomorph (0841) 113 g/kg
Forum BASF SE E-APE/DT 034315-00 DC

- Dimethomorph (0841) 150 g/l

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

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

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 Feinchemie Schwebda GmbH
Versuchsbezeichnung MAC-94520-F-0-WG

Schlussfolgerung zu den phys.-chem. Eigenschaften:

MAC 94520 F ist ein braunes, charakteristisch riechendes wasserdispergierbares Granulat, wel-
ches weder brandférdernd, entziindlich noch explosiv ist. Die relative Selbstentziindungstempera-
tur liegt bei 140 °C, ein UN-Bowes-Cameron-Cage-Test zur Transporteinstufung wurde nachgefor-
dert. Schitt- und Stampfdichte, pH-Wert, Benetzbarkeit, Schaumbestandigkeit, Suspendierbarkeit,
Spontaneitat der Dispergierbarkeit, Nasssiebung, KorngréRenverteilung, Staubanteil, Abrieb,
Flie3fahigkeit und Lagerstabilitat bei erhdhter Temperatur (54 °C fir 14 Tage) erfillen die Anforde-
rungen des FAO/WHO-Manuals (2010).

Laut eingereichten Studien ist das Mittel mit anderen Mitteln mischbar.

Ein Lagertest bei Umgebungstemperatur Uber zwei Jahre wurde vom Antragsteller angesetzt. Die
Angaben zu den technischen Eigenschaften weisen darauf hin, dass bei bestimmungsgemaler
Handhabung und Anwendung in der Praxis keine Probleme auftreten sollten.

2.3 Produktanalytik

Technischer Wirkstoff

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

Mittel

In der Formulierung wird der Wirkstoff Dimethomorph nach einer IBACON-Methode (Meinerling
und Herrmann, 2009) hochdruckflissigkeitschromatographisch auf einer US ES RP 18-Séaule mit-
tels UV-Detektion bei 243 nm bestimmt. Elutionsmittel: Acetonitril + 65% Ammoniumacetat/35%
Methanol (45 + 55, v/v).

Der Wirkstoff Mancozeb wird ebenfalls nach einer IBACON-Methode (Meinerling und Herrmann,
2009) analysiert. Der Gehalt wird mittels AAS lber den Zinkgehalt bestimmt.

Die Methoden sind geméaR Guidance Document SANCO/3030/00 rev. 4 validiert bzw. sind als
Uberwachungsmethoden verwendbar.
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Es stehen auch CIPAC Methoden zur Verfiigung (fir Dimethomorph: Handbuch G, S. 39, Methode
[483/WG/M/-] und fur Mancozeb: Handbuch H, S. 197, Methode [34/WG/M/-]).

Eine Analysemethode zur Bestimmung der in Mancozeb enthaltenen relevanten Verunreinigung
ETU wurde nachgefordert.

2.4 Rickstandsanalysenmethoden fiir die Uberwachung

Zur Bestimmung von Rickstéanden der Wirkstoffe Dimethomorph und in Pflanzenmaterialien, Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Metho-
den fur die Uberwachung von Hochstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfiigung.

Der Wirkstoff Dimethomorph lasst sich mittels LC-UV sowie mit GC-PND in Lebensmitteln pflanzli-
chen und tierischen Ursprungs und in Boden bestimmen. Im Boden lasst sich der Wirkstoff auch
mit einer GC-MS-Methode bestimmen. Fir Lebensmitteln pflanzlichen Ursprungs und Wasser liegt
eine LC-MS/MS-Methode und fir Luft eine GC-PND-Methode vor.

In Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs lasst sich Dimethomorph mit der Stan-
dardmultimethode S19 bestimmen.

Der Wirkstoff Mancozeb lasst sich in Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs, Boden
und Wasser mittels GC-FPD bestimmen. Fur Luft liegt eine GC-MS-Methode vor.

Uberwachungsmethoden zur Bestimmung von Dimethomorph bzw. Mancozeb in Kérperflussigkei-
ten und -gewebe sind nicht erforderlich, da die Wirkstoffe nicht als toxisch oder sehr toxisch einge-
stuft sind.

Der Mancozebmetabolit ETU lasst sich in Urin mittels HPLC/UV bestimmen.

2.5 Wirksamkeit/Nachhaltigkeit

Das Mittel MAC 94520 F enthalt die Wirkstoffe Mancozeb (chemische Gruppe: Dithiocarbamat,
FRAC-Gruppe: M3) und Dimethomorph (chemische Gruppe: Carboxamid, FRAC-Gruppe: H5), sie
greifen im Falle von Mancozeb an vielfaltigen Stoffwechselwegen ein (,multi-site-inhibitor®) bzw. in
die Zellwandbiosynthese des Pilzes ein.

Der Priifbereich Wirksamkeit (Wirkung, Grenzaufwand, Pflanzenvertraglichkeit, qualitative und
guantitative Auswirkung auf den Ertrag, Auswirkung auf Nachbarkulturen und Nachfolgekulturen,
Resistenzanalyse) /Nachhaltigkeit wird insgesamt positiv bewertet.

Folgende Auflagen werden erteilt:

WW 750, weil die Anzahl der Behandlungen nicht fiir die gesamte Saison ausreicht.

Das Mittel wird als nicht schadigend fur Populationen relevanter Nutzinsekten (NN1001) und als
schadigend fur Populationen relevanter Raubmilben und Spinnen (NN3002) eingestuft. Das Mittel
wird als nicht bienengefahrlich gekennzeichnet (B 4). Es liegen keine Anhaltspunkte vor, die bei
sachgerechter und bestimmungsgemafer Anwendung des Mittels eine nachhaltige Landbewirt-
schaftung in Frage stellen.

2.6 Toxikologie/Exposition des Anwenders

Die Wirkstoffe Mancozeb und Dimethomorph sowie das Pflanzenschutzmittel "MAC 94520 F" wur-
den nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch untersucht. Bei sachgerechter und be-
stimmungsgemafer 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.
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2.7 Riuckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Zum Rickstandsverhalten des Pflanzenschutzmittels "MAC 94520 F" und der darin enthaltenen
Wirkstoffe Mancozeb und Dimethomorph liegen ausreichende Untersuchungen vor. Die beantrag-
ten Anwendungen fuhren im Erntegut zu Riickstanden, die durch die in der Verordnung (EG) Nr.
396/2005 festgesetzten Rickstandshéchstgehalte abgedeckt sind.

Eine verfeinerte Abschéatzung der Wirkstoffaufnahme durch den Verbraucher (NEDI, EFSA PRIMo)
ergibt eine Ausschopfung des ADI-Werts (0.05 mg/kg KG) von unter 100 %.

Fur Dimethomorph zeigt die Abschatzung der Wirkstoffaufnahme durch den Verbraucher (TMDI,
EFSA PRIMo, Diet: WHO cluster diet B) ergibt eine Ausschdpfung des ADI-Werts (0.05 mg/kg KG)
von maximal 39 %.

Ein akutes Risiko durch die Aufnahme von Riickstdnden aus den beantragten Anwendungen be-
steht nicht. Eine gesundheitliche Beeintrachtigung des Verbrauchers ist nicht zu erwarten.

2.8 Naturhaushalt

Ob bei bestimmungsgemaler und sachgerechter Anwendung des Mittels sowie unter Beachtung
der vorgesehenen Auflagen und Anwendungsbestimmungen nicht mit schadlichen Auswirkungen
auf das Grundwasser und unvertretbaren Auswirkungen auf den Naturhaushalt zu rechnen ist,
kann zu diesem Zeitpunkt noch nicht bewertet werden. Das Einvernehmen des Umweltbundesam-
tes vom 17. Oktober 2012 wurde noch nicht bearbeitet.

Antrag: 007162-00/00 -11 - SVA am: 2012-11-14



% I Bundesamt fir _
Y 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht
Lebensmittelsicherheit MAC 94520 F

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 31 bis 91

Anwendungszeitpunkt Bei Infektionsgefahr bzw. ab Warndiensthinweis
Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 5

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 5

Abstand 10 bis 14 Tage

Anwendungstechnik spritzen

Aufwand 2 kg/ha in 300 bis 600 | Wasser/ha

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
7 Tage Freiland: Kartoffel

Anwendungsbestimmungen
keine

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 Riickstandsuntersuchungen zeigen, dass
nach bestimmungsgemaler und sachgerechter Anwendung keine Rickstande oberhalb der fur
Mancozeb (bestimmt als CS;) und Dimethomorph in Kartoffeln festgesetzten Riickstandshdchst-
gehalte von 0.3 mg/kg bzw. 0.5 mg/kg zu erwarten sind.

Antrag.: 007162-00/00 -12 - SVA am: 2012-11-14



% I Bundesamt fir _
Y 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht
Lebensmittelsicherheit MAC 94520 F

GHSO07
GHS08
NB6641
NN1001
NN3002
RX043
RX063
SB001

SB110

SF245-01

SKO012
SP001

SS110

SS2101

SX002
SX013
SX024
SX046

WMFH5
WMFM3
Xn

4 Dekodierung von Auflagen und Hinweisen

Ausrufezeichen

Gesundheitsgefahr

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

Das Mittel wird als nicht schadigend fur Populationen relevanter Nutzinsekten
eingestuft.

Das Mittel wird als schadigend fur Populationen relevanter Raubmilben und
Spinnen eingestuft.

R 43 : Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich

R 63 : Kann das Kind im Mutterleib méglicherweise schadigen.

Jeden unnétigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Ge-
sundheitsschaden fuhren.

Die Richtlinie fur die Anforderungen an die persénliche Schutzausriistung im
Pflanzenschutz "Personliche Schutzausristung beim Umgang mit Pflanzen-
schutzmitteln" des Bundesamtes fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit ist zu beachten.

Behandelte Flachen/Kulturen erst nach dem Abtrocknen des Spritzbelages wie-
der betreten.

S 36/37 : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen
Zur Vermeidung von Risiken fir Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.

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

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

S 2: Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen

S 13 : Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten

S 24 : Beriihrung mit der Haut vermeiden

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

Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): H5

Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): M3

Gesundheitsschéadlich

5 Anhang [Abklrzungen]

noch nicht gefillt

Antrag.: 007162-00/00 -13 - SVA am: 2012-11-14



BVL-Bewertungsbericht
ZA1 007162-00/00 MAC 94520 F Zulassungsverfahren fii  r Pflanzenschutzmittel

Wirkstoff(e):
90 g/kg Dimethomorph (0841); 600 g/kg Mancozeb (0010)

Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirksto ffe

Wirkungsweise von Mancozeb:



ISO common hame

Mancozeb BVL Nr. 0010 CIPAC Nr. 34

CAS Nr. 8018-01-7

EWG Nr. -

Wirkungsbereich Fungizid

Summenformel und Molgewicht

Chemische Bezeichnung (IUPAC)

Chemische Bezeichnung (CA)

FAO-Spezifikation
Mindestreinheitsgrad

relevante Verunreinigung(en)

—Mn—S§ H H S— ,
S / S
X
(C4H6NQS4Mn)X Zny

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

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

850 g/kg (AGP:CP/85; 1980)
800 g/kg (Directive 2005/72/EC, Reg. (EU) No 540/2011)

Ethylenthioharnstoff (ETU): max. 0,5 % des Mancozeb-Gehalts (Reg. (EU) No 540/2011)




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 ELF: Goodmann,
(A 2.1) Gefrier- oder 1999
Erstarrungspunkt (CHE2004-183)
DOW: Thomas, 1994
(CHE2000-425
E 2147523)
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 LOEP ELF: Goodmann,
(A 2.1) Sublimations- (Zersetzung 1999
temperatur bevor (CHE2004-183)
89,0 DSC Zersetzung ab 180 € Schmelzpkt. | ELF: Diepenhorst,
oder 1994
Siedepkt.) (CHE2004-185)
81,5 EEC Al Zersetzung ab 172,5 C DOW: Thomas, 1994
Kapillarmethode (CHE2000-425
E 2147523)
B.2.1.2 Relative Dichte 89,0 |[CIPAC:MT 3.2 [D,=1,999 ELF: Heugens, 1994
(A 2.2) (Pyknometer) (CHE2004-95)
TK analog EEC A3 |D,°=2,02 ELF: Goodmann,
(Pyknometer) 1999
(CHE2004-183)
81,5 |EECAS3 D, = 1,994 LOEP DOW: Thomas, 1994

(CHE2000-426
E 2147513)




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.3.1 | Dampfdruck TK EEC A4 < 2,8 *10™ Pa (abgeschatzt, 20C) ELF: Goodmann,
(A 2.3) (Effusion) 1999
(CHE2004-183)
< 5,6 * 10~ Pa (abgeschétzt, 25C) ELF: Diepenhorst,
1994
(CHE2004-185)
89,0 Vergleich mit ahnlichen ionischen Feststoffen |LOEP DOW: Yeh, 1986
<1,33*10° Pa (LUF1999-197)
B.2.1.3.2 | Fluchtigkeit, Berechnung nicht anwendbar, da Dampfdruck nicht DOW: Anonymous,
(A 2.3) Henry-Konstante bestimmbar 1999
<5.9* 10" Pa x m> x mol *(Abschatzung) LOEP (LUF2000-232
E 2147526)
B.2.1.4.1 | Aussehen: 85,0 Visuelle Feines Pulver ELF: Beijnen, van,
(A 2.4) physikalischer Zustand Betrachtung 1998
(CHE2004-186)
Pulver LOEP DOW: Anonymous,
1999
(CHE2000-427
E 2147519)
B.2.1.4.2 |Farbe 85,0 Visuelle graulich gelb LOEP ELF: Beijnen, van,
(A 2.4) Betrachtung 1998
(CHE2004-186)
gelb-braun DOW: Anonymous,

1999
(CHE2000-427
E 2147519)




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%]
B.2.1.4.3 |Geruch 85,0 sinnes- leicht nach Kohl ELF: Beijnen, van,
(A 2.4) physiologisch 1998
(CHE2004-186)
modrig DOW: Anonymous,
1999
(CHE2000-427
E 2147519)
B.2.1.5.1 |Spektren 88,6 UV/IVIS Ethylenbisdithiocarbamat-Anion: ELF: Kool, 1992
(1A 2.5) Ama= 282 Nm. (CHE2004-96)
75,5 IR IR-Spektren entsprechen der Struktur von ELF: Diepenhorst,
NMR Mancozeb. 1994
MS NMR-Spektrum und MS sind nicht (CHE9500522)
91,0 bestimmbar ELF: Kool, 1990
(CHE2004-97)
DOW: Thomas, 1994
81,5 (CHE2000-428
E 2147522)
B.2.1.5.2 | Spektren flr relevante UV/VIS ETU: Anax= 234 nm DOW: Meier, 1994
(1A 2.5) Verunreinigungen IR, NMR Die vorliegenden Spektren sind in (CHE2000-430
MS Ubereinstimmung mit der Struktur von ETU. E 2147515)
B.2.1.6 Ldslichkeit in Wasser | 87,6 EEC A6 0,67 mg/L (20C) ELF: van de Ruit,
(1A 2.6) (Kolbenmethode) 1994
(CHE2004-187)
88,2 CIPAC MT 165 |2,03 mg/L (25C) LOEP ELF: Kool, 1987
(2 mg/L - (CHE2004-188)
88,0 |EEC A6 ““C-Mancozeb: 20 mg/L) DOW: Schweitzer,

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

1987
(CHE2000-431
E 2147524)




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 ELF: Goodmann,
(A 2.7) organischen (Kolbenmethode) | n-Heptan, Toluol, 1,2-Dichloroethan, 1999
Ldsemitteln Methanol, Aceton, Ethylacetat, Acetonitril, (CHE2004-183)
Xylol, Octanol
88,6 analog EEC A6 |n-Hexan 2 mg/L (20C) ELF: Kool, 1987
(Kolbenmethode) | Toluol 6 mg/L (CHE2004-188)
Methanol 2 mg/L
Aceton 3 mg/L
87,9 OECD 2-Propanol 0,02 mg/L (20C) ELF: Ruit, van de,
Guideline105 Xylol 0,1 mg/L 1994
(CHE2004-189)
TK <5¢g/L (20C) in DOW: McCallum,
Tetrahydrofuran, Pyridin, Chloroform, 1983
Methylethylketon, o-Dichlorbenzol, (CHE2000-49
Ethylacetat, Acetonitril, Dimethylformamid E 2147536)
B.2.1.8 Verteilungskoeffizient | TK Abschétzung log Pow <2,1 ELF: Goodmann,
(1A 2.8) 1999
(CHE2004-183)
88,2 OECD 107 log Poyw = 1,38 (25C) ELF: Kool, 1987
(CHE2004-188)
85,0 EEC A8 log Pow= 0,26 (1. Verteilung) LOEP DOW: Haines, 1982
88,2 log Pow= 1,33 (CHE9500440
86,3 (2. Verteilung, Octanol-Phase mit neuem H,O) E 2147505)
log Pow= 0,8

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




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%]
B.2.1.9.1 |Hydrolyse 92,5 |analog EEC C7 |"“C-Mancozeb (25%): LOEP ELF, DOW:
(A 2.9) pH 5: schneller, fast vollstéandiger Abbau zu (<1d) Lawrence et al., 1988
ETU, nur geringe Bildung von EBIS, (CHE2004-191
DTsc=2,2h E 2147525)
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): DOW: Wang, 1991
pH 5: schneller Abbau zu ETU (WAS2000-319
DTso =36 h E 2147503)
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): DOW: Vélkel, 2001
pH4:DTs<1,5h (WAS2001-75
pH 7:DTs5x=0,5h E 2147511)
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, LOEP ELF, DOW: Yeh,
(A 2.9) formation in Wasser vollstandige Hydrolyse der Testsubstanz 1985
(CHE2004-192
E 2147520)
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 | TK nicht messbar aufgrund schneller Hydrolyse ELF: Goodmann,
(A 2.9) 1999
(CHE2004-183)
CIPAC MT 165 |pK,=10,3 (25C) LOEP ELF: Kool, 1992
(CHE2004-865)
88,2 Berechnung aus | Abschatzung mit Wasserloslichkeit <10 mg/L ELF: Kool, 1987
der Wasser- pKs >10 (CHE2004-188)
I6slichkeit
B.2.1.10 | Stabilitat in Luft, Messung ist nicht méglich und nicht DOW: Anonymous,
(1A 2.10) |indirekte Photo- notwendig, da der Wirkstoff keinen 1995
transformation messbaren Dampfdruck hat. (LUF2000-233)
B.2.1.11.1 | Entziindbarkeit 88,0 EEC A10 nicht entziindbar LOEP ELF: Mak, 1994
(NA 2.112) (CHE2000-355)
88,0 EEC A10 nicht entziindbar ELF: Bal, 1995
(CHE2000-354)
81,5 EEC A10 nicht entzindbar DOW: Betteley, 1994

(CHE2005-85
E 2147512)




Sektion Studie Rein- | Methode Ergebnis Kommentar Referenz
(Annex- heit
punkt) [%]
B.2.1.11.2 | Selbstentzindlichkeit |88,0 analog Bowes- |140C ELF: Mak, 1994
(A 2.11) Cameron-Test (CHE2000-355)
87,0 EEC Al6 149C ELF: Bal, 1993
(CHE2000-356)
81,5 EEC A16 320C DOW: Betteley, 1994
(exotherme Reaktionen bei 144<C und 200<C) (CHE2005-86
E 2147508)
80,0 Nicht selbstentzundlich, da wahrend der DOW: Comb, 2002
Erhitzung keine Temperatur von > 400 € (CHE2007-256
erreicht wird, exotherme Reaktion von ca. 140 E 2147501)
bis 165 .
B.2.1.12 | Flammpunkt nicht
(1A 2.12) anwendbar
B.2.1.13 | Explosionsfahigkeit TK DSC thermisch: bis 250C wurde keine exotherme |LOEP ELF: Goodmann,
(A 2.13) Reaktion beobachtet (not explosive, | 1999
theoretical (CHE2004-183)
82,5 EEC Al14 Substanz zeigt keine explosiven evaluation of | DOW: Flack, 1995
Eigenschaften, weder bei thermischer noch the structure) |(CHE2005-87
bei mechanischer Beanspruchung (Reibung E 2147518)
und Schlag).
B.2.1.14 | Oberflachenspannung |80,0 — |OECD 115 72,5 mN/m (0,6 g/L Suspension, 20) nicht relevant | DOW: Comb, 2000
(A 2.14) 85,0 60,5 mN/m (120 g/L Suspension, 20C) wg. zu (CHE2001-225
geringer E 2147521)
Wasserlgslich
-keit und
schneller
Hydrolyse
B.2.1.15 |Brandfordernde 82,5 EEC A17 Substanz weist keine brandférdernden DOW: Flack, 1995
(1A 2.15) | Eigenschaften Eigenschaften auf. (CHE2005-143

E 2147532)




LOEP: "List of end points" des "review reportes"

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



Wirkungsweise von Dimethomorph:



ISO common name  Dimethomorph BVL No. 0841 CIPAC No. 483

CAS No. 110488-70-5 cl
EEC No. 404-200-2 o
NS
N/\
@)
\O
Function Fungicide 0
™~
E-lsomer

Molecular formula and molar mass C,1H»,CINO, 387.9 g/mol
Chemical name (IUPAC) (EZ)-4-[3-(4-chlorophenyl)-3-(3,4-dimethoxyphenyl)acryloylJmorpholine
Chemical name (CA) (EZ)-4-[3-(4-chlorophenyl)-3-(3,4-dimethoxyphenyl)-1-oxo-2-propenyl]morpholine
FAO Specification none

Minimum purity of the active substance 965 g/kg (Reg. (EU) No 540/2011)
as manufactured

Identity of relevant impurities in the none
active substance as manufactured




Physical and chemical properties of the active substance dimethomorph

Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%]
point)
B.2.1.1.1 |Melting point, 99.1 OECD 102, melting point (range) LOEP BAS: Alimann,
(A 2.1) freezing point or EEC Al E/Z mixture: 125.2-149.2<C Henke, 1989,
solidification point (capillary E isomer: 136.8-138.3 C (CHE 2002-854)
method) Z isomer: 166.3 - 168.5 C (E 1866031)
96.3 E isomer: 138.0-1394 C BAS: Daum, 2002,
(CHE 2005-744)
(E 1866032)
98.9 Z isomer: 168.7-171.1<C BAS: Daum, 2002,
(CHE 2005-746)
(E 1866033)
99.5 OECD 102 E/Z: 131.0-149.0 C MAK: Lange, 2007
(capillary (E 1937980)
method)
B.2.1.1.2 |Boiling point 96.3 EEC Al For both isomers decomposition starts before BAS: Daum, 2002
(A 2.1) (DSC method) boiling. (CHE 2005-744)
98.9 (E 1866032)
BAS: Daum, 2002
(CHE 2005-746)
(E 1866033)
99.5 OECD 103 >250 € at 1048.5 hPa MAK: Lange, 2006
EEC A2 (E 1937981)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.1.3 | Temperature of 96.3 EEC Al Decomposition starts at LOEP BAS: Daum, 2002
(A 2.1) decomposition or (DSC method) E isomer: 280 T (CHE 2005-744)
sublimation (E 1866032)
98.9 Z isomer: 280 C BAS: Daum, 2002
(CHE 2005-746)
(E 1866033)
98.6 OECD 113 Decomposition occurs above 350 C MA K: Horn, 2006
(E 1937982)
B.2.1.2 Relative density 99.1 |OECD 109, d,°=1.318 LOEP BAS: Allmann and
(A 2.2) EEC A3 Henke, (1989)
(pycnometer) (CHE 1999-415)
(E 1866034)
99.5 |OECD 109 d,° = 1.297 MAK: Lange, 2006
EEC A3 (E 1937983)
(pycnometer)
B.2.1.3.1 |Vapour pressure 99.1 |OECD 104 9.7 x 10”7 Pa (E isomer) LOEP BAS: Rech, 1989
(A 2.3) Gas saturation 1.0 x 10° Pa (Z-isomer) (LUF2002-150)
method (E 1866035)
99.5 |OECD 104 8.0x10°Pa (20 ) MAK: Horn, 2006

vapour pressure
balance

1.8x 107 Pa (25 )
6.2x 10°Pa (50 C)

(E 1937984)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%]
point)
B.2.1.3.2 |Volatility, Henry's 99.1 Calculation 5.4 x 107° Pa m? mol™ (E isomer) LOEP BAS: Martin, 2002
(A 2.3) law constant 25x 10™° Pa m3 mol™ (Z-isomer) (LUF2002-151)
(20 ©) (E 1866036)
Calculation 1.3 x 10~° Pa m3 mol™ (E isomer) MAK: O Brien, 2010
5.75 x 107 Pa m? mol™ (Z-isomer) (E 2009468)
(20 ©)
B.2.1.4.1 |Appearance: 98.8 Visual crystalline solid LOEP BAS: Cevasco,1999
(A 2.4) physical state 98.0 assessment powder to crystalline solid (CHE 1999-413)
(E 1866037)
99.3 Visual Solid, powder MAK: Witte, 2009
assessment (E 1937987)
98.6 Solid, crystalline, powder MAK: Schulze,
2007
(E 1937986)
B.2.1.4.2 | Appearance: colour |98.8 Visual white LOEP BAS: Cevasco,1999
(A 2.4) 98.0 assessment colourless to off-white (CHE 1999-413)
(E 1866037)
99.3 White MAK: Witte, 2009
(E 1937987)
98.6 White to beige MAK: Schulze,
2007
(E 1937986)
B.2.1.4.3 | Appearance: odour |98.8 Olfactory odourless BAS: Cevasco,1999
(A 2.4) 98.0 assessment odourless (CHE 1999-413)

(E 1866037)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%]
point)
99.3 No discernible odour MAK: Witte, 2009
(E 19379879)
98.6 Faint rubber like MAK: Schulze,
2007
(E 1937986)
B.2.1.5.1 | Spectra of purified |98.8 UV/VIS Amax [nmM] g [L mol™ cm™] LOEP BAS: Jones, 1995
(1A 2.5) active substance OECD 101 200 45000 (CHE 1999-417)
205 30000 (E 1866039)
221 16000
242 20000
286 9100
312 4500
99.5 |UVIVIS Amax [nm] g [L mol™ cm™] pH MAK: Lange, 2007
OECD 101 203 43566 <2 (E 1937990)
244 22016 <2
204 41357 neutral
244 22597 neutral
219 24903 >10
244 22171 >10
IR, NMR, MS Spectra are consistent with given structure of
dimethomorph.
99.5 IR, NMR, MS Spectra are consistent with given structure of MAK: Roos, 2007

dimethomorph.

(E 1937968)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference

(Annex [%]

point)

B.2.1.5.2 | Spectra for UV/IVIS, IR, No toxicologically, ecotoxicologically or

(1A 2.5) impurities of NMR, MS environmentally significant components
toxicological,

ecotoxicological or
environmental

concern
B.2.1.6 Solubility in 97.6 OECD 105 The total solubility of the E/Z mixture and the |acceptable, BAS: Akkari, 2002
(1A 2.6) water E/Z: OPPTS solubility of the individual isomers was although the | (CHE 2002-856)
44/56 |830.7840 determined at 20 °C in deionized water and at | purity is (E 1866040)
(shake flask pH 4, 7, and 9 [g/L]. slightly below
method) o 980 g/kg
= EEC A6 Deionized water:

E isomer 0.0374
Z-isomer 0.0241
Total E/Z 0.0614

pH4: E isomer 0.0406
Z-isomer 0.0405
Total E/Z 0.0811

pH7: Eisomer 0.0310
Z-isomer 0.0182
Total E/Z 0.0492

pH9: E isomer 0.0293
Z-isomer 0.0125
Total E/Z 0.0418




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%]
point)
E: 98.9 | OECD 105 The solubility of the individual isomers of LOEP BAS: Akkari, 2002
Z:96.3 |OPPTS dimethomorph was determined in deionized (CHE 2002-857)
830.7840 water at 20 C [g/L]. (E 1866041)
(shake flask E isomer: 0.0472
method) Z-isomer: 0.0107
= EEC A6
B.2.1.6 Solubility in 99.5 OECD 105, Dimethomorph- E, Z: MAK: Lange, 2007
(1A 2.6) water EEC A6 42.9 mg/L at pH 6.86 (E 1938004)
(flask method) 42.3 mg/L at pH 4.11
37.6 mg/L at pH 8.89
99.6 OECD 105, Isomer- Z : MAK: Lange, 2007
EEC A6 6.75 mg/L at pH 6.61 (E 1938005)
(flask method) 7.59 mg/L at pH 4.11
7.06 mg/L at pH 8.91
99.2 OECD 105, Isomer- E: MAK: Lange, 2007
EEC A6 28.8 mg/L at pH 7.40 (E 1938006)

(flask method)

31.9 mg/L at pH 4.09
29.3 mg/L at pH 8.89

at20 C




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%]
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B.2.1.7 Solubility in 99.1 OECD 105 E/Z mixture at 20 C [g/L] BAS, Grimm and
(A 2.7) organic solvents CH,Cly: 461 Henke, 1989
Acetone: 100 (CHE 2002-859)
Toluene: 49.5] (E 1866042)
Ethyl acetate: 48.3
Methanol: 39.0
n-Hexane: 0.112
individual isomers E (2) [g/L] LOEP
CH,Cl,: 296  (165)
Acetone: 84.1 (16.3)
Ethyl acetate: 39.9 (8.4)
Toluene: 39.0 (10.5)
Methanol: 315 (7.5
n-Hexane: 0.076 (0.036)
97.6 EECAG6 E/Z mixture [g/L] BAS: Werle, 1999

1.2-Dichloroethane; 275.1

Acetone: 123.7
Ethyl acetate: 56.1
Methanol: 41.1
Xylene: 28.6
n-Heptane: 0.173

individual isomers E (2) [g/L]

1.2-Dichloroethane: 182.5
Acetone: 105.6
Ethyl acetate: 46.6
Methanol: 33.7
Xylene: 22.2

Heptane:

(92.5)
(18.0)
(9.5)
(7.4)
(6.4)

0.120 (0.053)

(CHE 1999-418)
(E 1866043)
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98.6 OECD 105, E/Z mixture [g/L] at 20 C MAK: Lange, 2008
EEC A6 Ethyl acetate: 49.7 (E 1938008)
(flask method) n-Heptane: 0.2
Methanol: 36.9
p-Xylene: 21.3
97.6 OECD 105, E/Z mixture [g/L] at 20 C MAK: Lange, 2010
EEC A6 1.2-Dichloroethane: 358 (E2009469)
(flask method) Acetone: 72.1
Isomer ratio changed from 47:53 (E:Z) in
calibration solution to 57:43 and 80:20.
B.2.1.8 Partition 99.1 OECD 107 log Pow = 2.63 (E isomer) LOEP BAS: Rech and
(1A 2.8) coefficient (HPLC-method) |log Pow =2.73 (Z-isomer) Henke, 1989
= EEC A8 (CHE 2002-860)
allat 20 T (E 1866044)
99.5 OECD 107, log Pow = 2.72 (pH 4) MAK: Lange, 2007
EEC A8 log Pow = 2.75 (pH 7) (E 1938009)
(shake flask) log Pow =2.74 (pH 9) allat 24 € MAK: Lange, 2010
(E 1985312)
B.2.1.9.1 |Hydrolysis rate 99.2 OECD 111 After 10 weeks at 70 € and 90 C, less th an |LOEP BAS: Ochsenbein,
(A 2.9) radiop 10 % degradation observed at pH 4, 7 and 9. 1989
urity (WAS2002-166)
[*c] (E 1866045)
99.5 OECD 111, E, Z- Dimethomorph was stable to hydrolysis MAK: Lange, 2007
EEC C7 atpH 4, 7 and 9. (E 1938011)

DTso>1a (pH 4, 7 and 9)
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B.2.1.9.2 |Direct 99.2 EPA, N, 161-2 The photolytic half-life is longer than 15 days BAS: Van Dijk,
(A 2.9) phototransformation | radiop of continuous illumination. 1990
in purified water urity The estimated DTsg is 25-28 days of (LUF2002-152)
[*c] continuous illumination at pH 5 and 20 . (E 1866046)
>08.0 |EPA, N, 161-2 The extrapolated DTs values at 22 C were LOEP BAS: Panek et al.,
radiop 86 d and 107 d of continuous irradiation. 2001
urity (LUF2002-153)
[*c] (E 1866047)
99.5 OECD Draft DTs,=31d MAK: Lange, 2007
2000 (E 1938012)
B.2.1.9.3 | Quantum yield of 97.6 | OECD draft 6.71x10° (pH 7 and 20 C) BAS: Knoch and
(A 2.9) direct photo- "Phototransform Holman, 1998
degradation ation of The mean DTs, was calculated to be 303 h of (LUF2002-154)
chemicals in continuous irradiation at pH 7 and 20 C. (E 1866048)
water”,
December 1992
99.5 OECD Draft ®=2.019x10”’ MAK: Lange, 2007
2000 (E 1938012)
(50°N)
DTso = 84 d (summer) up to
DTso = 759 d (winter)
B.2.1.9.4 |Dissociation - Calculation pKs =-1.305 LOEP BAS: Martin, 2002
(A 2.9) constant (WAS2002-170)
(E 1866049)
99.5 OECD 112 No dissociation was observed between pH 2 MAK: Wielputz,
and pH 12. 2007

(E 1938015)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.10 | Stability in air, - Atkinson DTso = 0.82 h (reaction with OH radicals) BAS: Mangels,
(1A 2.10) |indirect photo- calculation kon = 157.46 x 107 cm3 s 1998
transformation (OH radical conc.: 1.5 x 10° cm™) (LUF2002-155)
(E 1866050)
DTs0=1.091h (reaction with ozone)
Koz = 25.2 x 107 cm3 s~
(05 conc.: 7 x 10" ecm™)
- Atkinson DTs=1.2h MAK: Jaschke,
calculation Kow = 106 x 102 cm®s™ 2007
(OH-radical conc.: 1.5 x 10° cm™) (E 1938016)
B.2.1.11.1 | Flammability 98.6 EEC A 10 Dimethomorph was determined to be not LOEP BAS: van Helvaoirt,
(A 2.11) flammable, as it could not be ignited with a 1989
flame. (CHE 1999-420)
(E 1866051)
98.6 EEC A 10 Dimethomorph is not flammable. MAK: Lange, 2006
(E 1938017)
B.2.1.11.2 | Auto-flammability 98.6 EEC A 16 No endothermic or exothermic reaction was BAS: van Helvaoirt,
(A 2.11) observed, therefore dimethomorph was found 1989
to be not auto-flammable between 40 € and (CHE 1999-419)
150 . (E 1866052)
98.6 EEC A 16 No self ignition and no exothermal reaction MAK: Horn, 2006
was observed up to 401 € (E 1938018)
B.2.1.12 |Flash point EECA9 Not applicable (melting point > 40 C)

(1A 2.12)




Section Study Purity | Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.13 |Explosive 98.6 EECA 14 No thermal or mechanical sensitivity with LOEP BAS: Cardinaals,
(1A 2.13) |properties respect to shock or friction was observed. 1989
(CHE 1999-421)
(E 1866053)
98.6 EECA 14 Dimethomorph is not explosive (friction, MAK, Horn, 2006
shock, thermal sensitivity) (E 1938019)
B.2.1.14 | Surface tension 98.5 EECAS 60.8 mN/m LOEP BAS: Werle, 1999
(A 2.14) (20 C, 90 % saturated aqueous solution) (CHE 1999-423)
(E 1866054)
99.5 EECAS 57.7 mN/m at 20 C MAK: Lange, 2006
The substance is surface active. (E 1938020)
B.2.1.15 | Oxidising 98.6 EEC A 17 No oxidising properties were observed. BAS: van Helvaoirt,
(1A 2.15) |properties 1991
(CHE 1999-422)
(E 1866055)
98.6 EEC A 17 No oxidising properties were observed. MAK: Lange, 2007

(E 1938021)

LOEP: List of end points of the Draft Assessment Report




Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Sektion Eigenschaft Methode Ergebnis

(Annex

Punk)

2.1 Geruch charakteristisch

2.1 Farbe braun

2. 2.1 Explosionsfahigkeit EEC A 14 Explosive Das Mittel ist nicht

properties explosiv.
2. 2.2 Brandférdernde Eigenschaften Das Mittel ist nicht
brandfordernd,
aufgrund der
Zusammensetzung.
2. 3 Entzundlichkeit (feste Stoffe) EEC A 10 Das Mittel ist nicht
Flammability (solids) entzindlich.

2.3 Relative EEC A 16 Relative 140 C

Selbstentziindungstemperatur self-ignition

temperature for solids

2. 4.2 pH-Wert CIPAC MT 75.3 6,5 ( Konzentration: 1
Determination of pH- %; Temperatur: 20 C)
values, pH of diluted
and undiluted aqueous
solutions

2. 6.2 Schiitt-/Stampfdichte CIPAC MT 159 618 g/l ( sonstiges: fest
Pour and tap bulk )
density of granular
materials

2. 6.2 Schiitt-/Stampfdichte CIPAC MT 159 534 g/l ( sonstiges:
Pour and tap bulk lose )
density of granular
materials

2. 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. 8.1 Benetzbarkeit CIPAC MT 53.3 3s
Wetting of WP

2. 8.2 Schaumbestandigkeit CIPAC MT 47.2 6 ml ( Konzentration: 2
Persistent foaming of | %; Standzeit: nach 1
SC min )

2. 8.3 Spontaneitat der CIPAC MT 174 96,62 % (

Dispergierbarkeit Dispersibility of water | Konzentration: 1 %;

dispersible granules Temperatur: 20 C)

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 89,8 % (
Suspensibility of Konzentration: 0,1 %;
formulations forming Temperatur: 33 C)
suspensions on dilution
in water

2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 184 85 % ( Konzentration:

Suspensibility of

2 %; Temperatur: 33
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formulations forming T)
suspensions on dilution

in water

2. 8.5 Nasssiebung (z.B. >= 75 um) CIPACMT 185 Wet | 0,18 Gew. %
sieve test

2. 8.6. Abrieb CIPAC MT 178.2 1,1 Gew. %

Attrition resistance of
dispersible granules

2. 8.6. Staubanteil CIPAC MT 171 1mg
Dustiness of granular
formulations

2. 8.6. KorngréRenverteilung CIPAC MT 58.3 710 um ( sonstiges: <=
Sieve analysis of GR 10%)

2. 8.6. KorngréRenverteilung CIPAC MT 58.3 150 pum ( sonstiges: >=
Sieve analysis of GR 90 %)

2. 8.8. FlieRfahigkeit CIPAC MT 172 0 Gew. % Ruckstand

Flowability of WG after
heat test under

pressure
2.9 Vertraglichkeit mit anderen ASTM E1518-05 Das Mittel ist
Mitteln Standard practice for | Vertréaglich mit: Banjo,
evaluation of physical | Shirlan, Vondac DG
compatibility of und Buldock.

pesticides in aqueous
tank mixtures by the
Dynamic Shaker
Method (DAPF FK
128), Annual Book of
ASTM-Standards, Vol.

11.05
4. 2 Verfahren zur Reinigung von Griundlich mit Wasser
Pflanzenschutzgeraten oder mit Wasser und
Reinigungslésung
spilen.

Experimentelle Uberpriifung der physikalischen, chem ischen und technischen
Eigenschaften des Mittels:
Bewertungen : Positiv

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

colour, pH, pour and tap density, storage stability at high temperatures (14 d at 54 ), wettability,
persistent foaming, suspensibility, particle size distribution (laser diffraction), content of dust/fines,
attrition and flowability.

Some deviations from the data submitted by the applicant were detected for pH and suspensibility
at low concentration, but the measured values are well within the general limits stated in the
FAO/WHO manual (2010).
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