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Stellungnahme der EFBS zum Bewilligungsgesuch fiir das Inverkehrbringen des
Pflanzenschutzmittels Flocter P8162

Sehr geehrter Herr Félix

Die EFBS hat das Bewilligungsgesuch fur das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels
Flocter und erste Ergénzungen dazu im Januar respektive Mérz 2012 erhalten. Wegen zu-
sétzlicher Nachforderungen wurde das Gesuch jedoch sistiert. Im Juni 2014 haben die Ge-
suchsteller weitere Unterlagen nachgereicht, unter anderem auch zur Bildung von sekunda-
ren Metaboliten (Toxinen). Die EFBS hat diese zusétzlichen Gesuchsunterlagen mit Schrei-
ben vom 17. Juni 2014 vom BLW erhalten, mit der Bitte, die Unterlagen zu priifen und dazu
Stellung zu nehmen. Wir haben das urspriingliche Gesuch sowie die nachgereichten Unter-
lagen an der EFBS-Sitzung vom 2. September 2014 diskutiert.

Das Pflanzenschutzmittel Flocter enthalt als aktiven Wirkstoff das Bodenbakterium Bacillus
firmus 1-1582, das 1992 aus landwirtschaftlich genutztem Boden in Israel isoliert worden ist.
Flocter ist in verschiedenen Landern der EU sowie in den USA und Israel bereits zugelassen
und wird seit mehreren Jahren eingesetzt. In der Schweiz ist der Wirkstoff noch nicht auf
Anhang 1 der Pflanzenschutzmittelverordnung aufgefuhrt. Die molekulare Identifizierung
erfolgt mittels Ribotyping der 16s rDNA.

Flocter ist ein Nematizid, das gegen die Eier verschiedener Nematoden wirkt, darunter Wur-
zelgallennematoden wie Meloidogyne hapla und freilebende Nematoden wie Pratylenchus
und Dytelenchus spp. B. firmus kolonisiert die Wurzelrhizosphare und schiitzt die jungen
Pflanzen vor Nematoden. In der Schweiz soll Flocter im Gemiiseanbau bei Gurken (Ge-
wachshaus) und Karotten (Freiland) eingesetzt werden, sowie beim Tabakanbau im Freiland.
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Aus Sicht der EFBS ist das Dossier sehr umfassend und enthéit die fur die Beurteilung der
Biosicherheit relevanten Daten, auch in Bezug auf die Bildung von Toxinen. Da die Konzent-
ration von B. firmus 1-1582 im Boden innerhalb von 90 Tagen so weit zuriickgeht, dass sie
sich im Rahmen der naturlicherweise in Béden vorkommenden Konzentration bewegt, sind
keine Langzeitauswirkungen und unerwiinschte Effekte auf Tier, Mensch und Umwelt zu
erwarten.

Far die Beurteilung der Biosicherheit hilt es die EFBS ausserdem fiir wichtig, dass im Ge-
gensatz zu anderen Bacillus-Arten, keine humanen Infektionen bekannt sind, die durch B.
firmus hervorgerufen werden, und dass B. firmus bei Lebensmittelvergiftungen nie nachge-
wiesen werden konnte.

B. firmus 1-1682 wurde weiter auf seine Suszeptibilitit gegenuiber 21 verschiedenen Antibio-
tika getestet, die von medizinischer Bedeutung sind. Mit Ausnahme von Clindamycin, gegen
das B. firmus 1-1582 bei Verwendung der hochsten Konzentration (2 ug/ml) resistent war,
konnten keine Resistenzen nachgewiesen werden. Die EFBS halt solche Tests fiir sehr
wichtig. Bei der Resistenz gegentiber Clindamycin handelt es sich um eine intrinsische Re-
sistenz, die charakteristisch fur die Spezies ist, und die nicht via horizontalem Gentransfer
via Plasmid auf andere Spezies (ibertragen werden kann. Daher stellt sie aus Sicht der
EFBS kein Problem dar.

Die EFBS hat zur Kenntnis genommen, dass B. firmus 1-1582 nicht auf die EFSA-Liste der
QPS-Arten (Qualified presumption of safety) aufgenommen wurde. Das liegt daran, dass die
EFSA in ihrer Beurteilung von B. firmus 1-1582 zum Schluss gekommen war, dass es noch
einige Wissensliicken gibt und verschiedene Studien nicht abgeschlossen sind, darunter
solche zur Kontrolle der Qualitét des Trinkwassers und der Behandlung des Abwassers aus
Gewachshadusern. Die EFBS ist der Ansicht, dass diese Punkte die biologische Sicherheit
von Flocter nicht beeintrachtigen. Das Produkt wurde zudem trotz dieser Einschatzung der
EFSA in Frankreich und Italien zugelassen.

Die EFBS kommt zum Schluss, dass durch die Verwendung von B. firmus 1-1582 im Produkt
Flocter keine negativen Auswirkungen auf Mensch und Umwelt zu erwarten sind. |hre Ein-
schatzung beschrankt sich einzig und allein auf den Stamm B. firmus 1-1582, nicht jedoch auf
die ganze Spezies Bacillus firmus. Auch wenn bei der Beurteilung eines Produktes immer
der verwendete Stamm geprift wird, halt die EFBS an ihrer bereits friher gedusserten Mei-
nung fest, dass nur ein bereits beurteilter Stamm — und nicht die ganze Spezies — auf An-
hang 1 der Pflanzenschutzmittelverordnung aufgenommen werden sollte.

Bei Fragen kénnen Sie sich gerne melden.

Freundliche Griusse

Eidgenbssische Fachkommission fr biologische Sicherheit EFBS
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