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Verbraucherschutz und die Anhorung des Sachverstandigenausschusses angefertigt.

Lebensmittelsicherheit 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.
Auch die Bezeichnung des Mittels kann sich nachtréaglich andern.

% I Bundesamt fiir Hinweis: Zulassungs- und Genehmigungsberichte werden fir

PSM-Zulassungsbericht (Registration Report)

Pflanzenschutzmittel:  Acanto
Antragsnummer: 024658-00/02
Wirkstoff(e): Picoxystrobin
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Tel:  +49 (0)531 299-3454

Fax: +49 (0)531 299-3002
E-Mail: axel.wilkening@bvl.bund.de
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1 Ubersicht
1.1 Basisdaten

Pflanzenschutzmittel:
Antragsnummer:
Antragsart:

Acanto
024658-00/02
Zulassungsantrag gemaf § 15 PflISchG

DuPont de Nemours
(Deutschland) GmbH

- Abt. Pflanzenschutz -
Hugenottenallee 173 -175
63263 Neu-Isenburg
Fungizid
Suspensionskonzentrat

Antragsteller:

Wirkungsbereich:
Formulierungstyp:

Wirkstoff(e):
Picoxystrobin(0971)
Gehalt 250 g/l
Enthalten in zugelassenen Mitteln ja

1.2 Beabsichtigte Entscheidung des BVL
1.21 Mittel

zulassen

1.2.2 Beantragte Anwendungen

Nummer Pflanzen/- Schadorganismus/ Entscheidung
erzeugnisse/Objekte Zweckbestimmung
02-001 Raps Weillstangeligkeit (Scle- zulassen

rotinia sclerotiorum)

1.3 Zusammenfassende Beurteilung/Hintergrund fiir die Entscheidung

Bei Acanto handelt es sich um ein Suspensionskonzentrat zur Spritzanwendung. Die technischen
Daten erflllen die Mindestanforderungen des FAO/WHO-Manuals (2010) und weisen darauf hin,
dass bei bestimmungsgemafler Handhabung und Anwendung keine Probleme auftreten sollten.
Fur die Bestimmung des Wirkstoffs Picoxystrobin im technischen Material und in der Formulierung
stehen valide Analysemethoden zur Verfligung.

Zur Bestimmung von Rickstanden des Wirkstoffes Picoxystrobin in Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Methoden fir die
Uberwachung von Héchstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfligung.

Das Mittel Acanto mit den Wirkstoff Picoxystrobin aus der Gruppe der Qol-Fungizide (Strobilurine)
mit dem Wirkmechanismus FRAC-Gruppe: C3 wird als Erganzungsantrag gegen Sclerotinia scle-
rotiorum in Raps beantragt. Die Applikation kann maximal 1malig im Spritzverfahren ab BBCH 60



BVL_FO_05_2273_203 V2.1

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit — Zulassungsbericht 024658-00/02 Seite 4 von 17

(Erste offene Bliten) bis BBCH 69 (Ende der Blite) erfolgen. Die hinreichende Wirksamkeit ein-
schlieBlich Grenzaufwand, Pflanzenvertraglichkeit und eine positive Ertragswirkung sind nachge-
wiesen, ebenso konnte ein hoheres TKG festgestellt werden. Der Wirkstoff Picoxystrobin gehort
der chemischen Gruppe der Methoxyacrylate aus der Gruppe der Qol-Fungizide (Strobilurine). Wir-
kungsverluste aufgrund von Resistenzbildung des Schaderregers wurden fir diese Indikation nicht
nachgewiesen. Von der FRAC-Arbeitsgruppe wird das Resistenzrisiko fur diesen Wirkstoff als hoch
eingestuft. Bei Beachtung der allgemeinen Anti-Resistenzmaflinahmen sind keine weiteren beson-
deren MalRnahmen erforderlich. Aufgrund der vorgelegten Studien kann das Mittel zusatzlich als
nicht schadigend fir Populationen des Kurzfligelkafers Aleochara bilineata (NN160)und flir Popu-
lationen der Art Poecilus cupreus (Laufkafer) (NN165) eingestuft werden. Der Einfluss des Mittels
auf Honigbiene und Bodenfruchtbarkeit andert sich nicht.

Die vorliegenden Angaben zum Wirkstoff Picoxystrobin und zum Pflanzenschutzmittel reichen zur
Bewertung moglicher Gesundheitsgefahren sowie des Risikos fur Mensch und Tier aus. Schadli-
che Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern, Arbeitern oder Umstehenden sind bei sach-
gerechter und bestimmungsgemalfer Anwendung des Pflanzenschutzmittels nicht zu erwarten.
Die vorgesehenen Anwendungen fiihren in den beantragten Kulturen nicht zu Riickstanden ober-
halb festgesetzter Hochstmengen. Bei bestimmungsgemalier Anwendung ist eine Beeintrachti-
gung der Gesundheit der Verbraucher durch die Aufnahme von Riickstanden des Wirkstoffs
Picoxystrobin nicht zu erwarten.

Bei bestimmungsgemaler und sachgerechter Anwendung des Mittels sowie unter Beachtung der
vorgesehenen Auflagen und Anwendungsbestimmungen ist nicht mit schadlichen Auswirkungen
auf das Grundwasser und unvertretbaren Auswirkungen auf den Naturhaushalt zu rechnen.

1.4 Kennzeichnungen, Auflagen, Anwendungsbestimmungen und Hinweise zum
Mittel

Spezielle anwendungsbezogene Auflagen und Anwendungsbestimmungen siehe unter Anwendun-
gen (Kapitel 3).

Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung gemaR § 4 Gefahrstoffverordnung

N Umweltgefahrlich

RK050 R 50/53: Sehr giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig
schadliche Wirkungen haben.

SP001 Zur Vermeidung von Risiken fur Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsan-
leitung einzuhalten.

SX035 S 35: Abfalle und Behalter missen in gesicherter Weise beseitigt werden

SX057 S 57 : Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behal-

ter verwenden

Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
GHSO07 Ausrufezeichen
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S1

EUH 401

H332

Achtung

Zur Vermeidung von Risiken fir Mensch und Umwelt die Gebrauchsanlei-
tung einhalten.
Gesundheitsschadlich bei Einatmen.

Auflagen/Anwendungsbestimmungen gemaR § 15 Abs. 4 PfISchG

Naturhaushalt
NW262
NW264
NW468

Anwenderschutz

SB001

SB010
SF245-01

Wirksamkeit

NN270

NN361

NN3842

WMFC3

Das Mittel ist giftig fur Algen.
Das Mittel ist giftig fir Fische und Fischnahrtiere.

Anwendungsflissigkeiten und deren Reste, Mittel und dessen Reste, ent-
leerte Behaltnisse oder Packungen sowie Reinigungs- und Splilflissigkei-
ten nicht in Gewasser gelangen lassen. Dies gilt auch fur indirekte Eintrage
Uber die Kanalisation, Hof- und Stra3enablaufe sowie Regen- und Abwas-
serkanadle.

Jeden unnétigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu
Gesundheitsschaden flhren.

Far Kinder unzuganglich aufbewahren.

Behandelte Flachen/Kulturen erst nach dem Abtrocknen des Spritzbela-
ges wieder betreten.

Das Mittel wird als schwachschadigend flir Populationen der Art Chryso-
perla carnea (Florfliege) eingestuft.

Das Mittel wird als schadigend flr Populationen der Art Coccinella septem-
punctata (Siebenpunkt-Marienkafer) eingestuft.

Das Mittel wird als schadigend flr Populationen der Art Aphidius rhopalosi-
phi (Brackwespe) eingestuft.

Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): C3

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

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

NN160 Das Mittel wird als nichtschadigend fir Populationen der Art Aleochara bili-
neata (Kurzfligelkafer) eingestuft.

NN165 Das Mittel wird als nichtschadigend fir Populationen der Art Poecilus

cupreus (Laufkafer) eingestuft.

1.5 Nachforderungen zum Mittel

Anwendungsbezogene Nachforderungen siehe unter Anwendungen (Kapitel 3).
Mit Unterbrechung

Analytik
- keine -

Naturhaushalt
- keine -

Phys.chem. Eigenschaften
- keine -

Riickstandsanalytik
- keine -

Riickstandsverhalten und Toxikologie
- keine -

Wirksamkeit
- keine -

Wirkstoff
- keine -

Ohne Unterbrechung

Analytik
- keine -

Naturhaushalt
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- keine -

Phys.chem. Eigenschaften
KIIIA1 1.4.4 bzw. KIIIA1 7.9

Fir jeden Beistoff ist umgehend je ein aktuelles Sicherheitsdatenblatt gemaR der Verordnung
1907/2006/EG einzureichen. Dieses muss sich entweder auf dem neuesten wissenschaftlich-tech-
nischen Stand befinden oder vom Hersteller des jeweiligen Beistoffes muss bestatigt werden, dass
sich die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt auf dem neuesten wissenschaftlich-technischen
Stand befinden.

Begrindung:

Zu beiden Beistoffen wurden keine Sicherheitsdatenblatter eingereicht.

Riickstandsanalytik
- keine -

Riickstandsverhalten und Toxikologie

KIIA5.8

Ein Genmutationstest in Saugerzellen sowie ein Chromosomenaberrationstest in Saugerzellen fir
M8

Begrindung:

Die Bewertung des Umweltverhaltens sagt fur die Metabolite M2, M3 und M8 signifikante Eintrage
(> 0.1ug/L, < 0.75 ug/L) in das Grundwasser voraus, was eine Beurteilung der toxikologischen
Relevanz dieser Verbindungen erforderlich macht.

Fur den Metaboliten M8 reichen die vorliegenden toxikologischen Informationen nicht aus, um
diese Beurteilung abzuschlie3en.

Toxikologische Studien liegen lediglich zum Metaboliten M8 vor. Diese zeigen, dass M8 eine deut-
lich héhere akute orale Toxizitat besitzt, als die Muttersubstanz Picoxystrobin. M8 ware hinsichtlich
seines toxikologischen Gefahrdungspotentials aufgrund der LD50 von 384 mg/kg KG als "Gesund-
heitsschadlich beim Verschlucken" (Xn, R22) nach RL 67/548 bzw. als "Akut Tox. Kat. 4" (H302)
nach VO 1272/2008 einzustufen. Der NOAEL in der 90-Tage Fltterungsstudie liegt im selben
Bereich wie der von Picoxystrobin. Zusatzlich zu der mit Picoxystrobin durchgeflihrten Studie tre-
ten in der Studie mit M8 Niereneffekte (Erhdhung des relativen Gewichts und histopathologische
Veranderungen) auf. M8 zeigt in einem bakteriellen Test auf Genmutationen ("Ames-Test") keine
Hinweise auf ein genotoxisches Potential. Fir den Metaboliten M8 kann im Vergleich zur Mutter-
substanz insgesamt ein hoheres toxisches Potential nicht ausgeschlossen werden.

Nach Michalski et al. 2004 sind Metabolite, deren Muttersubstanz keine CMR Eigenschaften
haben, grundsatzlich bis zu einem Héchstwert von 0,75 g/l im Grundwasser tolerabel. Vorausset-
zung ist jedoch eine vollstandige Prufung auf Mutagenitat der Metabolite in vitro, die negativ aus-
fallen muss.

Flr M8 ist eine solche Prifung nur unzureichend erfolgt, da hier lediglich ein Ames Test vorgelegt
wurde und der Metabolit anders als M2 und M3 nicht in ausreichendem Mal3e im Metabolismus der
Ratte gebildet wurde.
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KIIA 5.8

Eine detailierte Begriindung fir die Abweichung von OECD Richtlinien bei Untersuchungen zur
toxikologischen Relevanz des Picoxystrobin-Metaboliten M8

Begrindung:

Eine abschlieRende Beurteilung der toxikologischen Relevanz des Picoxystrobin-Metaboliten M8
ist infolge von Abweichungen bei der Testdurchfiihrung von bestehenden OECD Richtlinien weiter-
hin nicht mdglich.

Insgesamt wird festgestellt, dass die Ergebnisse der in vivo Studien (Clay, P., 2005, CTL/SR1204
(ASB2013-10007) und Fox, V., 2005, CTL/SR1215 (ASB2013-10009)) klar negativ sind. (Daher:
Kein genotoxisches Potential).

Allerdings sind beide in vivo Studien anders als von Ihnen angegeben nicht ganzlich in Uberein-
stimmung mit den entsprechenden OECD Richtlinien (hier RL 474 bzw. 486) durchgefiihrt worden.
Abweichungen betreffen die Anzahl der ausgezahlten Zellen im Mikronukleustest (1000 statt der in
der OECD RL 474 geforderten 2000 Erythrocyten) sowie im UDS Test (60 Zellen/Tier statt der in
OECD RL 486 geforderten 100 Zellen/Tier). Darliber hinaus wurde nicht begriindet, warum nur mit
mannlichen Tieren gearbeitet wurde und nicht

wie in GL 474 und 486 vorgesehen mit Tieren beider Geschlechter. (Letzteres ist nur in begriinde-
ten Ausnahmefallen mdglich).

Da es einen positiven in vitro CA Test gibt (Fox, V., 2005, CTL/SV1235 (ASB2013-10008)), sind
Abweichungen von bestehenden OECD Richtlinien bei entlastenden in vivo Tests detailliert zu
begrinden.

KIIA6.1.1

Innerhalb von 24 Monaten:

Abschlussbericht zur Lagerstabilitat von Picoxystrobin in Olsaaten

Begrindung:

GemaR dem eingereichten Zwischenbericht ist die Lagerstabilitat von Picoxystrobin in Olsaaten
bisher nur fur einen Zeitraum von 6 Monaten belegt. Eine Weiterfiihrung der Studie bis zu 15
Monaten wurde im Bericht angekindigt, ist bisher jedoch nicht berichtet. Aufgrund einer Lagerzeit
von bis zu 11 Monaten in den vorliegenden Uberwachten Feldversuchen ist der Nachweis der
Lagerstabilitat Uber diesen Zeitraum notwendig.

Da zwischen den gefundenen (und bisher nicht Uber Stabilitatsstudien abgesicherten) Ruckstan-
den und den bestehenden Grenzwerten ein ausreichender Sicherheitsabstand besteht, um ein
Risiko fiir Verbraucher und eine Uberschreitung des derzeit festgesetzten RHG ausschlieRen zu
kdénnen, kann die Vorlage der Daten zulassungsbegleitend erfolgen.

Wirksamkeit
- keine -

Wirkstoff
- keine -
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1.6  Erklarungen der Benehmens-/Einvernehmensbehoérden

Benehmen/Einvernehmen

vom
JKI 27. Januar 2012 erklart
BFR 30. Oktober 2013 erklart
UBA 27. April 2012 erklart

1.7  Zugelassene Mittel mit demselben Wirkstoff

Pflanzenschutzmittel

Wirkstoffe

Acanto

Picoxystrobin(0971)

CREDO

Chlorthalonil(0276)

Picoxystrobin(0971)

ACANTO Prima

Cyprodinil(0907)
Picoxystrobin(0971)

Zulassungsinhaber Kenn-Nr.

DuPont de Nemours (Deutsch- 024658-00
land) GmbH- Abt. Pflanzenschutz

DuPont de Nemours (Deutsch- 006542-00

land) GmbH- Abt. Pflanzenschutz

DuPont de Nemours (Deutsch- 005769-00

land) GmbH- Abt. Pflanzenschutz

Formulie-

rungstyp
SC

SC

WG

1.8  Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte in bestehender Zulassung

keine

1.9 Hochstmengen

Wirkstoff-
gehalt

250 gl

500 gl
100 g/l

300 g/kg
80 g/kg

Rickstandshdéchstgehalte werden mit der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 festgesetzt und sind

aktuell Uber http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/ recherchierbar.
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2 Beurteilung des Mittels und Schlussfolgerungen

Priifbereich zulassungsfahig
Identitdt und phys.-chem. Eigenschaften der Wirkstoffe Ja
Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels Ja
Produktanalytik Ja
Ruiickstandsanalysemethoden fiir die Uberwachung Ja
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Toxikologie/Exposition des Anwenders Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja
Naturhaushalt Ja

2.1 Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirkstoffe

Picoxystrobin
Angaben zur Identitdt und zu physikalischen und chemischen Eigenschaften siehe Anlage 1.

2.2 Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Schlussfolgerung zu den phys.-chem. Eigenschaften:

Acanto ist ein weiles, Suspensionskonzentrat, welches nicht selbstentziindlich ist. Es hat einen
Flammpunkt von 101 °C und eine Zindtemperatur tber 460 °C. Dichte, pH-Wert, Viskositat, Ober-
flachenspannung, Schaumbestandigkeit Suspendierbarkeit, Spontaneitat der Dispergierbarkeit,
Nasssiebung, Ausgiefbarkeit und Lagerstabilitat bei erhohter (40 °C fur 8 Wochen) und niedriger (-
5 °C flr 21 Tage) Temperatur erflillen die Anforderungen des FAO/WHO-Manuals (2010).

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

2.3 Produktanalytik

Technischer Wirkstoff

Fur die Bestimmung des Reinheitsgrades des technischen Wirkstoffs und der Gehalte der Verun-
reinigungen des technischen Wirkstoffs stehen gemal Guidance Document SANCO/30/30/99
rev.4 validierte Methoden zur Verfigung.

Mittel:

In der Formulierung wird der Wirkstoff Picoxystrobin nach einer DuPont-Methode (Brennan, 2009)
hochdruckflissigkeitschromatographisch auf einer C8 Saule mittels UV-Detektion bei 245 nm
bestimmt. Elutionsmittel: Acetonitril:Wasser angesauert auf pH 2,5 mit Phosphorsaure (50+50 v/v).
Die Methode ist gemafl Guidance Document SANCO/3030/00 rev.4 validiert.

Weiterhin liegt eine Methode aus 1997 vor, bei der der Wirkstoff gaschromatografisch bestimmt
wird. Auch diese Methode ist validiert.

Fur die Bestimmung des Wirkstoffgehaltes steht keine CIPAC-Methode zur Verfligung.
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2.4 Riickstandsanalysemethoden fiir die Uberwachung

Zur Bestimmung von Riickstanden des Wirkstoffes Picoxystrobin in Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs, Boden, Wasser und Luft stehen geeignete analytische Methoden fir die
Uberwachung von Héchstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfligung.

2.5 Wirksamkeit/Nachhaltigkeit

Das Mittel Acanto mit den Wirkstoff Picoxystrobin aus der Gruppe der Qol-Fungizide (Strobilurine)
mit dem Wirkmechanismus FRAC-Gruppe: C3 wird als Ergdnzungsantrag gegen Sclerotinia scle-
rotiorum in Raps beantragt.

Die Applikation kann maximal 1malig im Spritzverfahren ab BBCH 60 (Erste offene Bliten) bis
BBCH 69 (Ende der Bliite) erfolgen.

Die hinreichende Wirksamkeit einschliellich Grenzaufwand, Pflanzenvertraglichkeit und eine posi-
tive Ertragswirkung sind nachgewiesen, ebenso konnte ein hoheres TKG festgestellt werden.

Der Wirkstoff Picoxystrobin gehort der chemischen Gruppe der Methoxyacrylate aus der Gruppe
der Qol-Fungizide (Strobilurine). Wirkungsverluste aufgrund von Resistenzbildung des Schaderre-
gers wurden fir diese Indikation nicht nachgewiesen. Von der FRAC-Arbeitsgruppe wird das
Resistenzrisiko fur diesen Wirkstoff als hoch eingestuft. Bei Beachtung der allgemeinen Anti-Resis-
tenzmallnahmen sind keine weiteren besonderen Malknahmen erforderlich.

Aufgrund der vorgelegten Studien kann das Mittel zusatzlich als nicht schadigend fur Populationen
des Kurzfligelkafers Aleochara bilineata (NN160)und fur Populationen der Art Poecilus cupreus
(Laufkafer) (NN165) eingestuft werden.

Der Einfluss des Mittels auf Honigbiene und Bodenfruchtbarkeit &ndert sich nicht.

2.6 Toxikologie/Exposition des Anwenders

Der Wirkstoffe Picoxystrobin und das Pflanzenschutzmittel "Acanto" wurden nach den heute Ubli-
chen Anforderungen toxikologisch untersucht. Bei sachgerechter und bestimmungsgemaRer
Anwendung unter Beachtung der Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung und zum Anwender-
schutz sind schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern und Dritten nicht zu
erwarten.

2.7 Riuckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Rickstandssituation nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels “Acanto” ist fir alle beantrag-
ten Getreidearten und Raps durch eine ausreichende Zahl von Ruckstandsversuchen belegt.
Dabei zeigt sich, dass die derzeit geltenden Hochstmengen eingehalten werden. Nach der Verfut-
terung von Getreidkdérnern und/oder —stroh sind keine bestimmbaren Rickstande in Lebensmitteln
tierischer Herkunft zu erwarten.

Die Abschatzung der Wirkstoffaufnahme durch den Verbraucher (TMDI, EFSA Primo, UK Toddler)
ergibt eine Ausschopfung des ADI- Werts von etwa 6 %. Ein akutes Risiko durch die Aufnahme von
Picoxystrobin -Ruckstanden besteht nicht.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucher durch Rickstande in den beantragten Ern-
tegutern kann ausgeschlossen werden.
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2.8 Naturhaushalt

Der Wirkstoff Picoxystrobin wird im Boden unter Freilandbedingungen mit einer Halbwertszeit von
bis zu 40 Tagen abgebaut. Es entstehen beim Abbau drei Metaboliten in relevanten GréRenord-
nungen. Es handelt sich um die Metaboliten M2 (R403092), M3 (R403814) und M26 (R413834).
Des Weiteren wurde der Metabolit M8 (R408509) in geringen Konzentrationen im Freiland gefun-
den. Der Metabolit M26 ist hoch fllichtig, die weiteren Metaboliten sind im Boden ahnlich bestandig
wie der Wirkstoff. Eine Akkumulation des Wirkstoffes oder der Metaboliten ist nicht zu besorgen.
Der Wirkstoff weist im Gegensatz zu den Metaboliten einen hohen Koc-Wert (887) auf. Die Meta-
boliten M2, M3 und M8 zeigen alle Koc-Werte < 30. In den entsprechenden Focus-Pelmo-Model-
lierungen zeigen sich dem entsprechend auch fir alle drei Metaboliten Eintrage >0,1 pg/L (bis zu
0,651 pg/L) ins Grundwasser. Die Metaboliten M2, M3 und M8 sind nicht 6kotoxikologisch relevant
und zeigen keine vergleichbare fungizide Aktivitat wie der Ausgangsstoff. Die toxikologische Rele-
vanz konnte fur die Metaboliten M2 und M3 geklart werden. Hier liegt keine Relevanz vor. Fur die
abschliellende Bewertung des Metaboliten M8 liegen keine geeigneten Daten vor und werden des-
halb nachgefordert. Vorlaufig kann der Metabolit M8 als nicht relevant eingestuft werden.

Im Wasser- und Sedimentsystem wird der Wirkstoff aus der Wasserphase in das Sediment verla-
gert. Die Halbwertszeit im Wasser betragt 7,5-10,5 Tage und im Gesamtsystem 67,4 Tage. Die
Mineralisierungsrate ist sehr gering. Als Hauptabbauprodukt entsteht der Metabolit M2 sowohl im
Wasser als auch im Sediment mit Anteilen gréf3er 30 %. Daneben treten auch die Metaboliten M7
und M8 im Wasser/Sediment-System auf.

Aufgrund des geringen Dampfdruckes und der Ergebnisse der Verfliichtigungsstudien ist nicht mit
einem relevanten Eintrag in Nichtzielflachen Gber den Pfad Verflichtigung/Deposition zu rechnen.

Der Wirkstoff Picoxystrobin ist von mittlerer Toxizitat fur Vogel und Sauger. Die empfindlichsten
Endpunkte stammen aus den langerfristigen Tests mit NOEC-Werten von 78,2 mg/kg KG/d bei
Saugern und 178 mg/kg KG/d bei Vogeln.

Uber alle getesteten Gewasserorganismen hinweg zeigt der Wirkstoff eine hohe Toxizitat. Die nied-
rigsten Endpunkte stammen aus einem Akuttest an Daphnien mit einer ECs,von 24 ug/L und
einem langerfristigen Daphnientest mit einer NOEC von 8 ug/L. Dazu liegt eine entlastende Mikro-
kosmus-Studie vor, aus der eine NOEC 6,4 ug as/L gewonnen wurde. Daher konnte der Sicher-
heitsfaktor auf 2 gesenkt werden. Die regulatorisch akzeptable Gewasserkonzentration von 0,65
pg/L leitet sich aus dem Fisch-Akut-Test mit einer LCso von 65 pg as/L und einem Sicherheitsfaktor
von 100 ab. Die getesteten Metaboliten zeigen eine deutlich geringere Toxizitat. Sedimentorganis-
men wurden auch getestet. Diese zeigten sich aber nicht empfindlich. Der Biokonzentrationsfaktor
betragt 285. Mdglichen Unsicherheiten fiir die Risikobewertung durch eine Biokonzentration wird
durch den vorliegenden ELS-Test Rechnung getragen.

Aus den zahlreichen vorliegenden erweiterten Laborversuchen an Nichtzielarthopoden zeigen sich
ERso-Konzentrationen, die bei 200 g as/ha liegen.

Gegenuber Regenwurmern weist der Wirkstoff eine hohe Toxizitat auf, sowohl akut mit einer LCso
von 3,35 mg as/kg als auch langerfristig mit einer NOEC von 0,315 mg as/kg (Praparatstudie). Zur
Entlastung der Ergebnisse wurde eine Freilandstudie durchgefuhrt bei der auch bei zweimaliger
Applikation von 250 g as/ha keine negativen Effekte zu beobachten waren.

Die Toxizitat gegenuber Bodenmikroorganismen und Nichtzielpflanzen ist gering.
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Hinweis zur Kennzeichnung des Wirkstoffes Picoxystrobin: N und R50/53 (GHS09, H410)
Erste Einschatzung hinsichtlich PBT-Kriterien (Naturhaushalt): T-Kandidat

Das Praparat Acanto zeigt im vorliegenden Akuttest an Saugern keine - im Vergleich zu den Wirk-
stoffdaten - erhéhte Toxizitat. Bewertungsrelevant fur die Risikobewertung der Végel und Sauger
sind die Wirkstoffstudien. Ein akzeptables Risiko kann nachgewiesen werden.

Die vorliegenden Mitteltest zeigen eine mit dem Wirkstofftest vergleichbare Toxizitat gegeniber
Gewasserorganismen. Der empfindlichste Endpunkt der Mitteltests stammt aus der Fisch-Akutstu-
die mit einer ECs, von 240 ug/L. Ein akzeptables Risiko fir den Eintragspfad Abdrift kann nur unter
Bertcksichtigung der vorgesehenen Risikominderungsmafnahmen erreicht werden.

Bei den Nichtzielarthropoden zeigt sich Aphidius rhopalosiphi im 3-D Mitteltest am empfindlichsten
mit einer ERso von 250 g as/ha. Risikominderungsmafnahmen sind aber nicht erforderlich, das
Risiko fur Arthropoden auf den Nichtzielflachen ist akzeptabel.

Aus den Mittelunterlagen geht hervor, dass das Mittel eine hohe Toxizitat gegentuber Regenwr-
mern aufweist (siehe Wirkstoffbeschreibung). Ein akzeptables Risiko fiir Regenwirmer kann aber
festgestellt werden.

Die Mitteluntersuchungen an Nichtzielpflanzen zeigen keine erhéhte Toxizitat - ein Risiko fur Nicht-
zielpflanzen kann weitestgehend ausgeschlossen werden.

Hinweis zur Kennzeichnung des Mittels Acanto : N und R 50/53 (GHS09, H410)
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3 Anwendungen

001 Raps - WeiBstangeligkeit (Sclerotinia sclerotiorum)

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Ackerbau
Schadorganismus/Zweckbestimmung: WeilRstangeligkeit (Sclerotinia sclerotiorum)

Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte: Raps

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich: Freiland
Stadium der Kultur: 60 bis 69
Anwendungszeitpunkt: Bei Infektionsgefahr bzw. ab Warndiensthinweis

Maximale Zahl der Behandlungen:

- in dieser Anwendung 1
- fur die Kultur bzw. je Jahr 1
Anwendungstechnik: spritzen
Aufwand: 1 1/ha in 200 bis 400 | Wasser/ha

Kennzeichnungsauflagen
- keine -

Wartezeiten

(F) Freiland: Raps
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetati-
onszeit abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) ver-
bleibt bzw. die Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen

NW605-1 Die Anwendung des Mittels auf Flachen in Nachbarschaft von Oberflachen-
gewassern - ausgenommen nur gelegentlich wasserfihrende, aber ein-
schlief3lich periodisch wasserfuhrender Oberflachengewasser - muss mit
einem Geréat erfolgen, das in das Verzeichnis "Verlustmindernde Gerate"
vom 14. Oktober 1993 (Bundesanzeiger Nr. 205, S. 9780) in der jeweils
geltenden Fassung eingetragen ist. Dabei sind, in Abhangigkeit von den
unten aufgefuhrten Abdriftminderungsklassen der verwendeten Gerate, die
im Folgenden genannten Absténde zu Oberflachengewassern einzuhalten.
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Fir die mit "*" gekennzeichneten Abdriftminderungsklassen ist, neben dem
gemal Landerrecht verbindlich vorgegebenen Mindestabstand zu Oberfla-
chengewassern, das Verbot der Anwendung in oder unmittelbar an Gewas-
sern in jedem Fall zu beachten.

NW606 Ein Verzicht auf den Einsatz verlustmindernder Technik ist nur mdglich,
wenn bei der Asnwendung des Mittels mindestens unten genannter Abstand
zu Oberflachengewassern - ausgenommen nur gelegentlich wasserfih-
rende, aber einschliel3lich periodisch wasserfuhrender Oberflachengewas-
ser - eingehalten wird. Zuwiderhandlungen kénnen mit einem Bufigeld bis
zu einer Hohe von 50.000 Euro geahndet werden.

Nachforderungen zur Anwendung
Mittelbezogene Nachforderungen siehe unter Mittel (Kapitel 1.5)
Mit Unterbrechung

Ruckstandsverhalten
- keine -

Wirksamkeit
- keine -

Ohne Unterbrechung
Rickstandsverhalten

- keine -

Wirksamkeit
- keine -

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Priifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit: Ja
Rickstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers: Ja

Riickstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die vorliegenden und fur eine Bewertung ausreichenden Riickstandsuntersuchungen zeigen, dass
nach bestimmungsgemafier und sachgerechter Anwendung keine Rickstande oberhalb des

fur Picoxystrobin in Rapssamen festgesetzten Rickstandshéchstgehalts von 0.05 mg/kg zu erwar-
ten sind. Die in Ruckstandsversuchen gemessenen Ruckstande liegen auch unter dem vorgesehe-
nen Rickstandshdchstgehalte von 0.02 mg/kg (Stand: November 2013)
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4 Decodierung von Auflagen und Hinweisen

NN270

NN361

NN3842

NW262
NW264
NW468

NW605-1

NW606

RKO050

SB001

SB010
SF245-01

SP001

Das Mittel wird als schwachschadigend fur Populationen der Art Chrysoperla car-
nea (Florfliege) eingestuft.

Das Mittel wird als schadigend flr Populationen der Art Coccinella septempunc-
tata (Siebenpunkt-Marienkafer) eingestuft.

Das Mittel wird als schadigend flr Populationen der Art Aphidius rhopalosiphi
(Brackwespe) eingestuft.

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 fir indirekte Eintrage Uber die Kanali-
sation, Hof- und StralRenabldufe sowie Regen- und Abwasserkanéle.

Die Anwendung des Mittels auf Flachen in Nachbarschaft von Oberflachenge-
wassern - ausgenommen nur gelegentlich wasserfihrende, aber einschlief3lich
periodisch wasserfihrender Oberflachengewasser - muss mit einem Gerat erfol-
gen, das in das Verzeichnis "Verlustmindernde Gerate" vom 14. Oktober 1993
(Bundesanzeiger Nr. 205, S. 9780) in der jeweils geltenden Fassung eingetragen
ist. Dabei sind, in Abhangigkeit von den unten aufgeflhrten Abdriftminderungs-
klassen der verwendeten Gerate, die im Folgenden genannten Abstande zu
Oberflachengewassern einzuhalten. Fir die mit "*" gekennzeichneten Abdriftmin-
derungsklassen ist, neben dem gemalf’ Landerrecht verbindlich vorgegebenen
Mindestabstand zu Oberflachengewassern, das Verbot der Anwendung in oder
unmittelbar an Gewassern in jedem Fall zu beachten.

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

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

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

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Zur Vermeidung von Risiken fur Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.
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SX035
SX057

WMFC3
WW?7041

NB6641

NN160

NN165

S 35: Abfalle und Behalter missen in gesicherter Weise beseitigt werden

S 57 : Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter ver-
wenden

Wirkungsmechanismus (FRAC-Gruppe): C3

Far den Wirkstoff, bzw. einen Wirkstoff dieses Mittels, wurden Resistenzen nach-
gewiesen. Anwendung nur im Rahmen eines geeigneten Resistenzmanage-
ments.

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).

Das Mittel wird als nichtschadigend fiir Populationen der Art Aleochara bilineata
(Kurzfligelkafer) eingestuft.

Das Mittel wird als nichtschadigend fiir Populationen der Art Poecilus cupreus
(Laufkafer) eingestuft.



BVL-Bewertungsbericht
ZN1 024658-00/02 Acanto Zulassungsverfahren fur Pfl  anzenschutzmittel

Wirkstoff(e):
250 g/l Picoxystrobin (0971)

Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirksto ffe

Wirkungsweise von Picoxystrobin:



ISO common hame

Picoxystrobin BVL No. 0971 CIPAC No. 628

CAS No. 117428-22-5
EEC No. -
Function Fungicide

Molecular formula and molecular mass

Chemical name (IUPAC)

Chemical name (CA)

FAO specification

Minimum purity of the active substance
as manufactured

Identity of relevant impurities in the
active substance as manufatured

C1sH16F3NO,4 367.3 g/mol

Methyl (E)- 3-methoxy -2-{2-[6-(trifluoromethyl)pyridin-2 yloxymethyl]phenyl} acrylate

Methyl (E)-a-(methoxymethylene)-2-[[[6-(trifluoromethyl)-2- pyridinyl]Joxy]methyl]-benzeneacetate

950 g/kg (Directive 2003/84/EC)

None




Physical and chemical properties of the active substance picoxystrobin

Section Study Purity Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.1.1 |Melting point, 99.8 EECA1 75 C LOEP Wollerton and
(A 2.1) freezing point or Husband, 1996
solidification (CHE9800603)
point
B.2.1.1.2 |Boiling point not required LOEP
(HA 2.1)
B.2.1.1.3 | Temperature of see B.2.1.1.2
(A 2.1) decomposition or
sublimation
B.2.1.2 Relative density |99.8 EECA3 d =14 LOEP Wollerton and
(A 2.2) Husband, 1996
(CHE9800603)
B.2.1.3.1 |Vapour pressure |99.8 EECA4 5.5x 107 Pa (20 C) LOEP Wollerton and
(1A 2.3) interpolated from measurements Husband, 1996
between 20 € and 51 T (CHE9800603)
B.2.1.3.2 |Volatility, Henry's [ 99.8 Calculation |6 x 10™ Pa m® mol™ (20 ) LOEP Wollerton and
(A 2.3) law constant Husband, 1996
(CHE9800603)
B.2.1.4.1 |Appearance: 99.8 Visual solid LOEP Wollerton and
(A 2.4) physical state assessment Husband, 1996
(CHE9800603)
B.2.1.4.2 |Appearance: 99.8 Visual creamy LOEP Wollerton and
(A 2.4) colour assessment Husband, 1996
(CHE9800603)
B.2.1.4.3 | Appearance: 99.8 Olfactory not characteristic LOEP Wollerton and
(A 2.4) odour assessment Husband, 1996

(CHE9800603)




Section Study Purity Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.5.1 | Spectra of 99.8 UVIVIS Amax [nm] € [L mol-1cm-1] LOEP Wollerton and
(1A 2.5) purified active 210 20700 Husband, 1996
substance 218 22200 (CHE9800603)
244 12900
290 433
IR, NMR, Spectra are consistent with given structure of
MS picoxystrobin.
B.2.1.5.2 | Spectra for UV/VIS, 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 99.8 CIPAC 3.1 mg/L (20 ©) LOEP Wollerton and
(Il1A 2.6) water MT 157.2 Husband, 1996
(column (CHE9800603)
elution)
B.2.1.7 Solubility in 97.5 in house n-Heptane 4 LOEP Husband and Tandy,
(A 2.7) organic solvents method Methanol 79 (there in g/kg) | 1999 (CHE1999-383)
1,2-Dichloroethane > 200
Acetone > 200
Ethyl acetate > 200
Xylene > 200
all values in g/L at 20 T
B.2.1.8 Partition 99.8 EEC A8 log PO/W = 3.6 (20 ©) LOEP Wollerton and
(1A 2.8) coefficient Husband, 1996
(CHE9800603)
B.2.1.9.1 |Hydrolysis rate 98.3 EECC7 DTso=15d (pH 9, 50 C) Powell and Elliott,
(NA 2.9) stable at pH 5 and 7 1997 (CHE2005-234)




Section Study Purity Method Results Comments Reference
(Annex [%0]
point)
B.2.1.9.2 |Direct Pyridinyl | EPA 161-2, |DTs,=17d-25d LOEP Muller and Elliot, 1998
(A 2.9) phototransformati | label SETAC depending on the label studied (LUF9800187)
on in purified >98.9 guideline (equivalent to natural summer sunlight at 50N)
water Phenyl
label
>09.3
B.2.1.9.3 | Quantum vyield of |99.8 analogue ®=0.48 LOEP Wollerton and
(1A 2.9) direct photo- OECD Husband, 1996
degradation guideline (CHE9800603)
B.2.1.9.4 |Dissociation none LOEP
(1A 2.9) constant
B.2.1.10 Stability in air, Atkinson DTss=2.5h Hayes, 1999
(1A 2.10) |indirect photo- calculation k =51.46 cm3[s-1 (LUF1999-189)
transformation (OH-radical conc.: 1.5 x 106 cm-3)
B.2.1.11.1 | Flammability 97.5 EECA 10 Picoxystrobin technical was determined to be non- | LOEP Husband and Tandy,
(1A 2.11) flammable. 1999 (CHE1999-383)
B.2.1.11.2 | Auto-flammability | 97.5 EEC A 16 Test substance did not ignite below or at the Husband and Tandy,
(1A 2.11) melting point of 72 C. 1999 (CHE1999-383)
B.2.1.12 Flash point not required
(NA 2.12)
B.2.1.13 Explosive EECA 14 not explosive LOEP
(1A 2.13) | properties
B.2.1.14 Surface tension | 96.7 EECAS 71.1 mN/m (90 % saturat. aqueous solution, Husband and Tandy,
(A 2.14) (ring 20 C) 1999 (CHE1999-383)
method)
B.2.1.15 Oxidising 97.5 EECA 17 non-oxidising Husband and Tandy,
(1A 2.15) | properties 1999 (CHE1999-383)

LOEP: List of Endpoints of the Draft Assessment Report




Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Sektion Eigenschaft Methode Ergebnis
(Annex
Punk)
2.1 Farbe weifd
2. 2.1 Explosionsfahigkeit Das Mittel ist nicht
explosiv.
2. 3 Zundtemperatur (Flussigkeit und |EEC A 15 Auto- Das Mittel ist nicht
Gase) ignition temperature selbstenzindlich.
(liguids and gases)
2. 3 Flammpunkt >120C
2. 4.2 pH-Wert CIPAC MT 75.2 pH |7,3 ( Konzentration:
of aqueous dispersions |1 % )
2.5.2 Viskositéat OECD 114 80 mPa*s (
Viskosity of liquids Temperatur: 25 C;
Schergeschwindigkeit:
258 1/s)
2.5.2 Viskositéat OECD 114 156 mPa*s (
Viskosity of liquids Temperatur: 25 C;
Schergeschwindigkeit:
64,5 1/s)
2.5.3 Oberflachenspannung EEC A 5 Surface 38 mN/m (
tension Konzentration: 1 %)
2. 6.1 Dichte, relative CIPACMT 3.2 1,11 ( Temperatur:
Specific gravity and 20C)
density, pyknometer
method
2. 7.1 Lagerstabilitat bei erhéhter CIPAC MT 46.1 Das Mittel ist
Temperatur Accelerated storage, physikalisch und
general methods chemisch stabil. (
Lagerdauer: bei 40 T/
8 Wochen)
n2.7.4 Lagerstabilitat bei niedriger CIPAC MT 39.1 Low |0 max. ml Sediment
Temperatur temperature stability, ( Lagerdauer:
EC and solutions Bestimmt bei -5 C
Uber 21 Tage.)
2. 7.5 Haltbarkeit bei GIFAP-technical 2a
Umgebungstemperatur monograph no. 17
2. 8.2 Schaumbestandigkeit CIPAC MT 47.2 0 ml ( Konzentration:
Persistent foaming of |1 %; Standzeit: nach 1
SC min )
2. 8.3 Suspendierbarkeit CIPAC MT 161 98,7 % (
Suspensibility of SC Konzentration: 1 %;
Temperatur: 30 C;
Standzeit: nach 0,5 h)
2. 8.3 Spontaneitat der CIPAC MT 160 82,5 % ( Temperatur:
Dispergierbarkeit Spontaneity of 30 C; Konzentration:
dispersion of 5%)
suspension
concentrates
2. 8.5 Nasssiebung (z.B. >= 75 um) CIPAC MT 59.3 Wet |0,01 Gew. %
sieving (WP)
2. 8.8. AusgielRbarkeit nach dem Spulen | CIPAC MT 148 0,19 Gew. %

-6-




Pourability of SC

Ruckstand

2. 8.8. Ausgiel3barkeit CIPAC MT 148 4,08 Gew. %
Pourability of SC Ruckstand
4. 2 Verfahren zur Reinigung von Mit Wasser und

Pflanzenschutzgeraten

Spulmittel reinigen.

Experimentelle Uberpriifung der physikalischen, chem

ischen und technischen

Eigenschaften des Mittels:

Bewertungen : Positiv

Experimental testing of the products physico-chemical and technical characteristics:
The physico-chemical properties and the content of active substances of the plant protection
product were analysed during the first registration process.
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