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Stellungnahme der EFBS zum Bewilligungsgesuch fiir das Inverkehrbringen
des Pflanzenschutzmittels BioAct (P 8029)

Sehr geehrter Herr Fraga

Die Mitglieder der EFBS haben das Gesuch um Erteilung einer Bewilligung zum Inver-
kehrbringen des Pflanzenschutzmittels BioAct (P 8029) und der dazu notwendigen Zulas-
sung des Wirkstoffes Paecilomyces lilacinus Stamm 251 zur biologischen Bekampfung von
Nematoden an der Sitzung vom 20. Marz 2012 diskutiert.

Der Wirkstoff Paecilomyces lilacinus Stamm 251 (PL251) ist ein Bodenpilz, der Eier und im-
mobile Stadien von Bodennematoden parasitiert. Die Spezies P. lilacinus ist weltweit verbrei-
tet, der Stamm 251 ist aber in Europa wahrscheinlich nicht einheimisch. Die EFBS hat 2007
der Herunterstufung von P. lilacinus von Gruppe 2 in Gruppe 1 zugestimmt.

Das Pflanzenschutzmittel BioAct WG enthélt als einzigen Wirkstoff PL251 und dient der Be-
kéampfung von Wurzelgallennematoden, und zwar meistens vor der Pflanzung, d.h. durch
Behandlung des Bodens. BioAct WG ist in der EU seit 2008 zugelassen (Wirkstoff auf An-
hang | 91/414/EWG), sowie auch in den USA unter dem Markennamen ,MeloCon WG* (seit
2005). Es gehort zu den am besten untersuchten biologischen Nematiziden.

Die Einschdtzungen der EFBS zur Biosicherheit von BioAct WG deckten sich mehrheitlich
mit denjenigen der EFSA, welche im Scientific Report (2007) 103, 1-35 Conclusion on the
peer review of Paecilomyces lilacinus strain 251 festgehalten sind. Die Frage nach der Pa-
thogenitat von PL251 fiir Menschen wurde von der EFBS eingehend diskutiert.
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Die Spezies P. lilacinus wird in der wissenschaftlichen Literatur als opportunistischer Krank-
heitserreger beschrieben, der vor allem immunsupprimierte, aber auch immunkompetente
Personen befallen kann. Da der EFBS keine Studien bekannt sind, in welchen die infektiésen
Stamme naher charakterisiert wurden, kann sie nicht ausschliessen, dass auch der Stamm
251 potentiell pathogen ist. PL251 hat ein Wachstumsoptimum bei 24°-30°C. Bei einer Tem-
peratur von 36°C wachst er nicht mehr und stirbt bei langerer Exposition ab. Auch bei Tier-
versuchen an v.a. Ratten wurde keine Pathogenitat von PL251 festgestellt. Deshalb ist von
einem geringen Pathogenitatspotential auszugehen, das die Mehrheit der EFBS aber nicht
als ganzlich vernachlassigbar einstutft.

P. lilacinus ist weltweit in praktisch allen Béden zu finden. In mit BioAct behandelten Béden
reichert sich P. lilacinus nicht signifikant an, und die Anwendung ist fir Gewéchshéuser vor-
gesehen. Daher ist von keiner zuséatzlichen Gefahr der breiten Bevélkerung durch das Inver-
kehrbringen von BioAct auszugehen. Allerdings sind die Anwender des Produkts beim Lésen
des Granulats und beim Ausbringen hohen Pilzkonzentrationen ausgesetzt. Die Warnhinwei-
se auf der Etikette (Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich, Beriihrung mit
Haut vermeiden, Aerosol nicht einatmen) werden daher als wertvoll eingeschétzt. Zustim-
mung findet zudem der Vorschlag eines Kommissionsmitgliedes, Anwender in der
Gebrauchsanleitung konkret auf die potentielle Infektionsgefahr hinzuweisen, wobei dieser
Hinweis auf immunsupprimierte Personen eingeschrankt werden kann.

Unter Beriicksichtigung der oben aufgefiihrten Diskussionspunkte stimmt die EFBS der Auf-
nahme von Paecilomyces lilacinus Stamm 251 auf Anhang | der Pflanzenschutzmittelverord-
nung zu. Grundsétzlich befurwortet die EFBS auch das Inverkehrbringen des Produktes Bio-
Act WG, empfiehlt aber, den oben ausgefthrten Warnhinweis fur immunsupprimierte Perso-
nen in die Gebrauchsanleitung aufzunehmen.

Haben Sie Fragen, werden wir diese gerne beantworten.

Freundliche Griisse
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