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Stellungnahrne der EFBS zurn Gesuch urn Erteilung einer Bewilligung für das Pflanzenschutz
rnittel Proradix (P 7917)

Sehr geehrter Herr Felix

Die EFBS bedankt sich für die Gelegenheit, zum GeSUCh urn lnverkehrbringen des Pflanzenschutzmit
tels Proradix (P 7917) Stellung nehmen zu kOnnen, das als aktiven Wirkstoff Pseudomonas sp.
Stamm DSZM 13134 enthält Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 1st keiner bekannten Art zuzu
ordnen, sondern wird als neue Art der fluoreszierenden Pseudomonaden betraChtet, die am nächsten
mit Pseudomonas fluorescens verwandt 1st. Der Wirkstoff soil auf die Wirkstoffliste in Anhang I der
PflanzensChutzmittelverordnung aufgenommen werden. Wir haben die umfangreichen Gesuchsunter
lagen mit Interesse zur Kenntnis genommen und an der EFBS-Sitzung vom 28. Oktober 2010 disku
tiert. Wir mOchten uns folgendermassen dazu äussern:

Vorkornrnen von Pseudornonas sp. Stamm DSZM 13134

Der Stamm wurde laut Angaben der Gesuchsteller in einem Kopfsalaffeld der Universit~t Hohenheim
in Deutschländ isoli~rt. Sie~ halten fest, dass Pseudomonaden im Boden generell welt verbreitet sind.
Die Verbreitung von Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 in der Umwelt 1st jedoCh nicht bekannt,
dã der Stamrn nur einmal isoliert wurde. Da Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 nahe mit P. fluo
rescens verwandt sel, werde jedoch erwartet, dass auch dieser Stamm ubiquitar irn Boden vorkomme,
und dass er in der Rhiszosphãrewachse und aktiv sein werde. Auch an anderen Stellen des Gesuchs
wird .h~ufig Bezug ~genommen. auf Untersuchungen mit P. fluorescens, was aus Sicht der EFBS nur
bédingt zulassig 1st, da es sich ja bei Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 offensichtlich urn eine
andere Art handelt..
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Wirkungsweise von Proradix

Die Wirkungsweise von Proradix beruht auf der Eigenschaft von Pseudomonas sp. Stamm DSZM
13134, Wurzeln in der Rhizosphare zu kolonisieren, wodurch diese vor der Besiedlung durch patho
gene Organismen, insbesondere bodenburtige Pilze, geschutzt und das Pflanzen- und Wurzelwachs
turn gefordert werden sollen. Ausserdem wird eine lokale und systemische Resistenz induziert.
Daneben bildet Pseudomonas sp. Stamrn DSZM 13134 Siderophore, die eine hohe Affinität zu Eisen
haben. Somit wird Eisen zu einem limitierenden Faktor, da gemass Gesuchstellern diese Eisen
Siderophor-Komplexe für andere Mikroorganisrnen nicht zur Verfügung stehen. Die EFBS mOchte
darauf hinweisen, dass es durchaus weitere Mikroorganismen geben kann (beispielsweise Yersinia),
die solche Siderophore ebenfalls aufnehmen kOnnten.

Anforderungen an den Wirkstoff (Annex II, Active Substance Data, Document M, Tier 2 Summaries)

Der EFBS ist aufgefallen, dass an verschiedenen Stellen des Gesuches in den Schlussfolgerungen
der Kapitel Vermutungen geàussert werden, ohne dass diese genügend begrundet oder belegt sind,
beispielsweise:

Es wird angenommén, dass Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 keine Plasmide enthalte (IIM
2.9).

• Es wird der Schiuss gezogen, dass die Resistenz I Sensitivität gegenuber Antibiotika nicht rele
vant sei (IIM 2.12). Dazu mOchte die EFBS erganzen, dass im Pflanzenschutz I Biocontrol haufig
Antibiotika-produzierende Bakterien eingesetzt werden.

o Es sei unwahrscheinlich, dass em Pathogen resistent gegenuber Proradix werde (IIM 3.6).

o Es sel nicht notig, die intravenOse und mntraperitonale lnfektivität zu testen, da sich bei den ubrigen
Toxizitãtsstudien keine toxischen und infektiOsen Eigenschaften gezeigt hätten (IIM 5.3.4).

Studie zur akuten inhalatorischen Toxizität, Pathogenitat und Infektivität (IIM 5.3.3 und darin
zitierte Referenz)

In der zweistufigen Studie (Tier I sowie Tiers 2a und 2b), die mit Ratten durchgeführt wurde, starben
sowohl in Tier 2a als auch in der Wiederholung (2b) sãmtliche Versuchstiere. Irn Dossier werden ver
schiedene mogliche Todesursachen in Betracht gezogen (Morganella moranganhl als opportunisti
scher Pathogen I die Produktion von Lipopolysaccharid während der Kultivierung von Pseudomonas
sp. Stamm DSZM 13134), ohne dass diesen Hypothesen vertieft nachgegangen wird. Dennoch kom
men die Gesuchsteller zusammenfassend zum Schluss, dass keine Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier zu erwarten sind (IIM 5.1). Dies 1st aus Sicht der EFBS nicht nachvollziehbar.
Die Kommissionsmitglieder sind der Ansicht, dass das Protokoll der Studie ungenugend und nicht ans
Risiko angepasst 1st. Sie sind insbesondere der Meinung, dass eine intratracheale Applikation mittels
Spritze nicht geeignet ist, sondern dass elne inhalatorische Exposition der Ratten gegenuber Pseu
domonas sp. Stamm DSZM 13134 via Einatmen eines Aerosols hãtte erfolgen sollen. Dies kame einer
natürlichen Exposition viel näher. Ausserdem hätte als weitere Kontrolle em apathogenes, gramnega
tives Bakteriurn, beispielsweise KIebsieIIa pneumoniae, verwendet werden sollen. Es 1st bekannt, dass
solche Bakterien, auch wenn sie sich in der Lunge nicht vermehren kOnnen, zu Entzündungen führen
kOnnen.

Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Die EFBS stelit fest, dass keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf Nichtzielorganismen vor
liegen, mit der Begründung, dass die Exposition nicht relevant sei, oder dass Pseudornonaden natürli
cherweise im Boden vorkommen, ohne dass man negative Auswirkungen beobachtet hätte. Die EFBS
anerkennt, dass Pseudomonaden ubiquitar vorkornmen und im Pflanzenschutz eingesetzt werden, so
dass Wissen und Erfahrung vorhanden sind, die es erlauben, dass nicht für jeden Stamm sämtliche
Untersuchungen neu durchgeführt werden müssen. In einem solchen Fall muss aber aus ihrer Sicht
die Argumentation schlüssiger sein und eine Begründung vorliegen, weshalb auf neue Untersuchun
gen verzichtet werden kann, oder weshalb em Verweis auf bestehende Studien sinnvoll 1st.
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Schlussfolgerung

Die EFBS kommt zum Schluss, dass sie aus oben diskutierten Grunden darauf verzichtet, sich zur
Aufnahme von Pseudorñonas sp:Stamm DSZM 131~34 auf Anhang I der Pflanzenschutzmittelverord
nung und zum lnverkehrbringen von Proradix zu äussern. Das Dossier enthãlt aus Sicht der EFBS zu
viele Schlussfolgerungen, die sich nicht mit den éxperimentellen Befunden decken oder auf Annah
men und Vermutungen beruhen, die nichtplausibel begrundet werden. Damit genugt es auch den
formalen Anforderuñgen an em Gesuch riur teiI~eise. -

Solite Prôradix dennoch als Pflanzenschutzmittel zugelassen werden, ist die EFBS der Ansicht, dass
die Aufnahme des Wirkstoffes aufAnhang 1 der Pflanzenschutzmittelverordnung auf den spezifischen
Stamm Pseudomonas sp. Stamm DSZM 13134 beschränkt sein sollte~ und nicht generell fur die noch
ger~auer zu definierende Art zu gelten hat. Dies mit der Begrundung, dass Wirkungsweise und Spezifi

• tat einzelnër Starnme einer Art sehr Ünterschiedlich sein kOnnen.

Wir hoffen, Ihnen mit unseren Ausfuhrungen gedi~nt zu haben, und stehen lhnen für weitere Fragen
und Auskünfte gerne zur Verfügung.

Mit freundlichen Grüssen

Eidgeno~i che Fa~hkommission für biologische Sicherheit

IsabeL ungér- laser, Geschaftsführerin

Kopie an:
- BAFU (Bettina Hitzfeld)
- BAG (Lucia Klauser)




