C-367.1.03a
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden

Verslag C-365 d.d. 28 september 2022
te Ede

Goedgekeurd verslag d.d. 23 november 2022
Aanwezig:
College: Van Lint (vz), Becks (secr/dir), Wolfs, Kempenaar, Van Wezel, Van de Weerdt, Riemens,

Poulis, Van der Meer
Overig: Van Straten

Deel | Algemeen

C365.1.1 | Opening en vaststelling agenda en melding belangenverstrengeling

Melding belangenverstrengeling
Er zijn geen meldingen van collegeleden met betrekking tot een belang tot een van de
agendapunten.

C365..2 | Mededelingen
- Bestuurlijk overleg EFSA: o.a. gesproken over Farm-to-Fork Strategy, Transparancy

Regulation, samenwerking, co-formulanten, systeemgerichte milieurisicobeoordeling,
bijenguidance, neurodegeneratieve ziekten, micro-organismen, innovatieve
toepassingstechnieken en het inpassen in de risicobeoordeling en azolenresistentie.

- Bestuurlijk overleg NVPB (Nederlandse Vereniging voor Plaagdiermanagement
Bedrijven): o.a. gesproken over invoering nieuwe IPM vereisten voor rodenticiden,
opleidingseisen en examinering, eisen aan distributeurs, alfachloralose, mogelijke
risico’s door uitsleep van lokaas en renewal van anticoagulantia.

- Bestuurlijk overleg Natuur en Milieu: o.a. gesproken over waterkwaliteit,
toelatingsprocedure en de milieu indicator gewasbescherming.

- Bestuurlijk overleg Plantum: o.a. gesproken over concept Sustainable Use Regulation,
Uitvoeringsprogramma Toekomstvisie Gewasbescherming 2030, pilot interzonale
aanvraag kleine toepassingen zaadbehandeling, grensvlak discussies stoffen, EU
richtsnoer zaadbehandeling en beoordelingscapaciteit.

- Ontwikkelingen toetsingskader: In de SCoPAFF vergadering van mei 2022 is de
“Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and
bystanders in risk assessment of plant protection products” aangenomen, die in zal
gaan voor aanvragen ingediend vanaf 1 januari 2023. De guidance betreft een
herziening van de EFSA guidance uit 2014 waarin is uitgewerkt hoe de blootstelling
van toepassers, werkers, omstanders en omwonenden kan worden beoordeeld. Er is
0.a. een nieuw scenario toegevoegd voor kastoepassingen en een aantal parameters
zijn aangepast op basis van de nieuwste wetenschappelijke inzichten. Verder worden
de blootstellingsberekeningen voortaan met een online calculator gedaan i.p.v. een
Excelbestand. We verwachten enige impact in beoordelingsuren (max 2 uur extra), en
mogelijk impact voor aanvragers, omdat de blootstellingsberekeningen voor
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omstanders/omwonenden bij kastoepassingen strenger beoordeeld zullen worden.

- Innovatieve toepassingstechnieken in de risicobeoordeling: zoals eerder met het
college besproken willen we hierover een workshop organiseren met stakeholders,
streven is december.

Verslagen
Het verslag C-363 wordt goedgekeurd en door de voorzitter en de secretaris
ondertekend.

Met betrekking tot het verslag C-364 worden enkele (tekstuele) opmerkingen gemaakt
die verwerkt zullen worden.

Ter kennisneming
a. Media overzicht;
Geen opmerkingen

b. Van Boer tot Bord strategie indicatoren in Nederland;
Geen opmerkingen

c. Kamerbrief Nederlandse inzet duurzaam gebruik gewasbeschermingsmiddelen.
Vraag college:
Wordt Ctgb meegenomen in de discussie over duurzaam gebruik?
Antwoord secretariaat:
Zijdelings, want dit gaat vooral over gebruik en niet over toelating.

Beslissing op bezwaar
N.v.t.

Verslagen EU Standing Committees (gewasbescherming en biociden)
a. Besluitvorming SCBP (biociden)
Geen opmerkingen.

Ter vaststelling: werkplan/begroting 2023

Naar aanleiding van de collegebespreking (24 augustus) zijn op enkele onderdelen
tekstuele wijzigen aangebracht en zijn de grafieken en getallen in de tabellen aangepast
op basis van de laatste cijfers.

Het college wordt verzocht om het werkplan 2023, de begroting 2023 en de
meerjarenbegroting 2024 — 2027 vast te stellen.

Met inachtneming van nog een aantal tekstuele aanpassingen stelt het college het
werkplan en de begroting voor 2023 vast. De vastgestelde begroting wordt voor

1 oktober naar de minister van LNV gestuurd met het verzoek de begroting goed te
keuren. Het werkplan wordt ter informatie meegestuurd.

Ter vaststelling: Tarievenbesluit Ctgh 2023
Het college wordt verzocht het tarievenbesluit 2023 vast te stellen.

Opmerking college:
De tabellen voor aanvragen op nacalculatie geven de voorschotbedragen aan. Dat wordt
wel in de tekst genoemd, graag ook bij de tabel aangeven.
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Vraag college:

Waarom rekenen we geen tarief meer voor adreswijziging en enkele andere kleine
wijzigingen?

Antwoord secretariaat:

Deze wijzigingen kosten door verdere digitalisering nagenoeg geen tijd meer.

Het college stelt het tarievenbesluit 2023 vast. Het vastgestelde tarievenbesluit wordt
voor 1 oktober naar de minister van LNV gestuurd met het verzoek de hoogte van de
tarieven goed te keuren.

Ter besluitvorming: Notitie besluit voornemen ingrijpen toelating fosfide-middelen

In de collegenotitie C358.1.11 van 23 februari 2022 is de stand van zaken beschreven
rond de fosfine incidenten en de mogelijkheden die het Ctgb ziet om bij te dragen aan
het voorkomen van nieuwe incidenten.

Het college heeft in februari aangegeven welke stappen genomen moeten worden om te
komen tot aangepaste gebruiksvoorschriften voor gewasbeschermingsmiddelen en
biociden gebaseerd op fosfide zouten, die gebruikt worden voor bescherming van
voorraad tegen ongedierte.

De acties van Ctgb zijn onderdeel van een uitgebreidere analyse van de problemen met
gassingen in de transportketen. In dat kader is door het ministerie van I&W en de
inspectie ILT een ketenanalyse gemaakt die aangeboden is aan de Tweede Kamer.

Deze notitie informeert het college over de stappen die sinds februari zijn gezet en legt
het besluit voor om in te grijpen in de bestaande toelatingen van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden op basis van aluminium- en magnesiumfosfide.

Vraag college:
Waarom wordt er in de praktijk zowel met een concentratie van 0,01 ppm als 0,03 ppm

gewerkt?

Antwoord secretariaat:

De waarde van 0,01 ppm is de concentratie waarbij een opslagruimte na de gassing weer
gasvrij gegeven wordt. Deze waarde staat nu niet ter discussie. We baseren ons voor
deze waarde op wat in de EU is afgesproken.

Er was tot nu toe echter geen definitie van ‘gasdicht’ (airtight). Gasdicht heeft betrekking
op de situatie tijdens het gassen. Het feit dat hiervoor geen definitie was verhinderde dat
de inspectie op dat punt kan handhaven. Voorstel is om tijdens het gassen een maximale
concentratie van fosfine van 0,03 ppm op de gevaargrens (10 meter vanaf de buitenkant
van de opslagruimte) vast te stellen. Handhaving (ILT) heeft aangegeven dat een
dergelijke waarde in de praktijk gemeten kan worden en dat de waarde stimuleert om de
te gassen ruimte zo goed mogelijk gasdicht te maken.

Vraag college:
Voor lading die van buiten de EU komt kunnen we als Ctgh geen beperkingen

voorschrijven. Wat is daar de situatie?

Antwoord secretariaat:

We grijpen nu in op vervoer via spoor, weg en binnenvaart binnen de Europese lidstaten
(en ook binnen Nederland). Dit ingrijpen is onderdeel van een uitgebreidere analyse van
de problemen met gassingen in de transportketen. Zie voor verdere informatie de
hierboven genoemde ketenanalyse.

Grote containerhavens in Nederland, waar de meeste lading van buiten de EU
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binnenkomt, hebben afgelopen jaren al de benodigde maatregelen genomen om
incidenten te voorkomen. De discussie in Europa loopt nu. De ingezette acties (zie de
ketenanalyse) hebben met name effect op het vervoer via spoor, weg en binnenvaart
binnen de Europese lidstaten. Vervoer dat begint in landen buiten de Europese lidstaten
behoeft hier in beginsel niet aan te voldoen. Maar via de internationale overleggen die
vallen binnen de Verenigde Naties zal worden gewezen op de nieuwe ontwikkelingen in
de Europese lidstaten en zal Nederland erop aandringen deze standaarden over te
nemen.

Het college stemt in met het advies van het secretariaat. Dit is een voorgenomen besluit,
binnenkort start de zienswijze procedure (conform ons bestuursreglement) met
publicatie in de Staatscourant. Deze zienswijze procedure duurt 6 weken, waarna de
reacties worden verwerkt en het college een definitief besluit kan nemen.

Ter bespreking: Notitie oplossingsrichtingen azolenresistentie bloembollen
Het college bespreekt de oplossingsrichtingen en neemt kennis van de overige
ontwikkelingen. Het rapport van het nu lopende onderzoek komt in december
beschikbaar, wat later dan eerder ingeschat.

Ter instemming: Notitie Input EFSA-consultatie concept bijenrichtsnoer

Op 18 juli heeft EFSA een conceptversie van het nieuwe EFSA bijenrichtsnoer
gepubliceerd voor commentaar via een open consultatie. Opmerkingen kunnen tot 3
oktober worden ingediend. Het Ctgb heeft het concept bestudeerd. Deze notitie geeft
een beknopt overzicht van de inhoud en een korte appreciatie. De voorgestelde reactie
voor de consultatie is toegevoegd in de bijlage. Het college wordt voorgesteld in te
stemmen met de inbreng in de consultatie.

Opmerking college:

We moeten alles op alles zetten om het guidance document zo snel mogelijk af te
ronden. Dit is een aanzienlijke verbetering t.o.v. een eerder concept.

Reactie secretariaat:

Eens. Op dit moment zijn we gevraagd om commentaar te leveren. We zullen ons
commentaar starten (in het blokje voor algemeen commentaar) met de opmerking dat
we positief zijn over het concept richtsnoer en snelle afronding van belang vinden. Later
zullen we in het formele advies aan het ministerie van LNV (t.b.v. SCOPAFF) ook
aangeven dat we positief zijn over het nieuwe richtsnoer en LNV adviseren om waar
mogelijk besluitvorming over dit guidance document te bespoedigen.

Vraag college:
Wordt het concept guidance document uit 2013 (wat overigens nooit ‘take note’ is

genomen in SCOPAFF) dan ingetrokken?
Antwoord secretariaat:
Ja, deze komt ervoor in de plaats.

Vraag college:
Wat zijn de implicaties met betrekking tot de toelaatbaarheid bij gebruikmaking van alle

extrapolatiefactoren?
Antwoord secretariaat:
Dat is niet bekend. EFSA zou een impact analyse kunnen doen.

Vraag college:
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De extrapolatiefactoren zijn hoog en houden rekening met verschillen in gewicht. Zou
lichaamsoppervlak een betere maat kunnen zijn dan gewicht?

Antwoord secretariaat:

Er is meer data over gewicht van bijen beschikbaar dan over lichaamsoppervlak. EFSA
heeft hun analyse uitgevoerd met contacttoxiciteitsdata dus impliciet is
lichaamsoppervlak meegenomen. Bovendien heeft EFSA laten zien dat er inderdaad een
goede correlatie is tussen gewicht en toxiciteit van de bijensoorten waarvoor data
beschikbaar is. Met de beschikbare data is dit de beste aanpak. Vandaar dat we op dit
punt geen opmerking hebben gemaakt.

College stemt in met het advies van het secretariaat, met verwerking van de gemaakte
opmerkingen en vraagt uit te dragen dat dit een goed concept is en dat het
bijenrichtsnoer zo snel mogelijk vastgesteld moet worden.

Deel Il Aanvragen

Beslissingen omtrent aanvragen en toelatingen gewasbeschermingsmiddelen
Zonale aanvraag tot toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland als
betrokken lidstaat (Sirionova)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating
van het gewasbeschermingsmiddel Sirionova, op basis van flufenacet, te honoreren.
Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt toegelaten als
onkruidbestrijdingsmiddel in de teelt van wintertarwe, wintergerst, zomertarwe en
zomergerst.

Vraag college:
Dit middel, en een aantal andere middelen vandaag op de agenda, bevat een

werkzame stof die kandidaatstof is om vervangen te worden (CfS: Candidate for
Substitution). Het college constateert dat het instrument van de vergelijkende
beoordeling in de praktijk niet werkt. Wat wordt daar aan gedaan? Hoe worden in de
vergelijkende beoordeling niet-chemische alternatieven gewogen?

Antwoord secretariaat:

De brede indruk is dat de lat voor vervanging erg hoog ligt. Tegelijkertijd is de impact
op aanvragen onbekend, we hebben immers geen inzicht in wat er door de aanvragers
niet (meer) wordt aangevraagd in verband met mogelijke vervanging. Het onderwerp
staat op de Europese agenda. In de REFIT evaluatie van de
gewasbeschermingsmiddelenverordening is door de Europese Commissie ook
geconstateerd dat het instrument van de vergelijkende beoordeling (CA: Comparative
Assessment) niet effectief is. De Europese Commissie is gestart met een evaluatie van
de vergelijkende beoordeling. Ook het secretariaat is bezig met een evaluatie, ten
behoeve van input in de Europese evaluatie.

De eerste stap van de vergelijkende beoordeling, de landbouwkundige toets, wordt
door de NVWA uitgevoerd. In de landbouwkundige vergelijking wijdt de NVWA
standaard een aparte sectie/tabel aan niet-chemische alternatieven. Bijvoorbeeld bij
een fungicide in bloembollen: hygiénemaatregelen, verwijderen van opslag,
gewaswisseling. NVWA stelt hierbij dat dit in NL gangbare maatregelen zijn, maar dat
deze maatregelen ondersteunend zijn en niet voldoende om een volwaardig
alternatief te zijn voor het gewasbeschermingsmiddel. Voor een herbicide in een hele
reeks grootschalige teelten worden bijvoorbeeld indirecte methoden als
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gewaswisseling, grondbewerking, vanggewassen en groenbemesters en directe
methoden als mechanische onkruidbestrijding, bestrijding met hitte of
afdekking/mulch door NVWA genoemd. Ook hier is de conclusie dat deze methoden
onderdeel zijn van de gangbare onkruidbestrijdingsstrategie van telers in NL maar
alleen ondersteunend zijn.

Niet-chemische methoden worden in bovengenoemde voorbeelden dus niet als
volwaardig alternatief beschouwd, en daarmee kunnen ze een
gewasbeschermingsmiddel niet volledig vervangen.

Vraag college:
N.a.v. bovenstaand antwoord: zijn er in de tot nu toe uitgevoerde comparative

assessments concrete voorbeelden van volwaardige alternatieven naar boven
gekomen?

Antwoord secretariaat:

Nee, nog niet.

Zonale aanvraag tot toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland als
betrokken lidstaat (Greteg)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating
van het gewasbeschermingsmiddel Greteg, op basis van difenoconazool, te honoreren.
Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt toegelaten als
schimmelbestrijdingsmiddel in de teelt van wintertarwe, winterroge, triticale,
zomertarwe, zomerrogge en als kleine toepassing in spelt.

Zonale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland
als betrokken lidstaat (ProFume)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding
van de toelating van het gewasbeschermingsmiddel ProFume, op basis van
sulfuryldifluoride, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik.
De uitbreiding betreft de toepassing als insectenbestrijdingsmiddel door middel van
begassen (fumigeren) van hoogrisico goederen voor transport naar Australié en
Nieuw-Zeeland.

Opmerking college:

Belangrijk dat hier goed naar de benodigde bufferzone is gekeken.

Reactie secretariaat:

Hier is inderdaad goed naar gekeken, met de conclusie dat er een bufferzone van 10
meter gehanteerd moet worden.

Vraag college:
Zijn er meldingen vanuit het NVIC of andere partijen over incidenten met deze stof?

Antwoord secretariaat:
Er zijn bij ons voor deze stof geen specifieke meldingen bekend.

Vraag college:
Voor de toepasser wordt 1 ppm gebruikt als grens voor adembescherming. Waarom

wordt niet ook 3 ppm gebruikt, net zoals voor de omstanders?

Antwoord secretariaat:

De norm van 1 ppm is afgeleid van een 90-dagen muizenstudie. Dit is de norm voor
semi-chronische blootstelling die relevant is voor de toepasser. De norm van 3 ppm is
een norm voor acute blootstelling en die is relevant voor omstanders.
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Vraag college:
Waarom komt er nu voor de toepasser 1 ppm en adembescherming op het WG

(Wettelijk Gebruiksvoorschrift), terwijl dat bij de huidige toelating 3 ppm en
adembescherming is?

Antwoord secretariaat:

O.b.v. de core beoordeling van Belgié is voor de toepasser en werker een grenswaarde
van 1 ppm vastgesteld. Om blootstelling boven deze grens te voorkomen is de
volgende restrictie op het WG geplaatst: “Personen mogen niet blootgesteld worden
aan concentraties van 1 ppm en groter.” Deze restrictie is inderdaad kritischer dan de
restrictie op het huidige WG (grenswaarde van 3 ppm). De huidige toelating is
gebaseerd op de herregistratie d.d. 6 juni 2014. In die beoordeling hebben wij destijds
geconcludeerd dat een grenswaarde van 3 ppm voldoende is. Gezien wij echter CMS
zijn voor deze wijzigingsaanvraag, dienen wij de beoordeling van de zZRMS zo veel
mogelijk te volgen. Het is immers geen nationaal specifiek element. Daarom is de
restrictiezin aangepast en geldt nu dat de grenswaarde op 1 ppm is vastgesteld.

Nationale aanvraag tot wederzijdse erkenning toelating gewasbeschermingsmiddel
zonaal (Flim)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating
van het gewasbeschermingsmiddel Flim, op basis van flutalonil en imazalil, te
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt
toegelaten als schimmelbestrijdingsmiddel door middel van een pootgoedbehandeling
van aardappelen.

Vraag college:
Eén van de werkzame stoffen is een azool. Aardappel is toch een mogelijke hotspot

voor de ontwikkeling van resistente Aspergillus fumigatus?

Antwoord secretariaat:

Hier is verkennend onderzoek naar gedaan, en de afvalhopen van aardappels laten
een gemengd beeld zien, waarbij sommige afvalhopen wel hotspots zijn en andere
afvalhopen niet. Door CLM is een aanbeveling voor vervolgonderzoek gedaan. Dit
heeft het ministerie van LNV niet overgenomen, omdat de oplossing wordt gezocht in
meer generieke maatregelen om de opslag van met azolen behandeld
plantenmateriaal te reguleren. Hierbij wordt vooral gekeken naar de ervaringen en
uitkomsten van het nog lopende bloembollenonderzoek.

Zonale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland
als betrokken lidstaat (Goltix Super)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de samenstellingswijziging
voor het gewasbeschermingsmiddel Goltix Super, op basis van ethofumesaat en
metamitron, te honoreren.

Zonale aanvraag tot verlenging van gewasbeschermingsmiddeltoelating (renewal)
met Nederland als betrokken lidstaat (Alena)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot verlenging
van gewasbeschermingsmiddeltoelating met Nederland als betrokken lidstaat, op
basis van diflufenican, joodsulfuronmethylnatrium en mesosulfuron-methyl, te
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. De toelating van het
middel wordt met dit besluit verlengd als onkruidbestrijdingsmiddel in wintertarwe,
triticale en spelt.
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Bij deze herbeoordeling en verlenging wordt een strengere toepassingsvoorwaarde
voorgeschreven ter bescherming van in het water levende organismen en wordt de
resistentie zin aangescherpt. De bestaande driftreducerende maatregel ter
bescherming van niet tot de doelsoorten behorende terrestrische planten valt nu
onder de standaard DRT 75 van het Activiteitenbesluit.

Vraag college:
De zRMS heeft voor twee grondwatermetabolieten aanvullende gegevens gevraagd

met betrekking tot genotoxiciteit. Hoe loopt dit proces?

Antwoord secretariaat:

Dergelijke studies worden op stofniveau beoordeeld. In het geval er meer kritische
gegevens van een stof of middel beschikbaar komen is een toelatinghouder conform
art. 56 van de verordening verplicht dit te melden. Die gegevens worden dan
beoordeeld en indien nodig volgt aanpassing van de toelating.

Vraag college:
Er wordt een teeltvrije zone van 175 cm voorgeschreven. Dat is fors meer dan

gebruikelijk?

Antwoord secretariaat:

Dat klopt, voor tarwe geldt standaard een teeltvrije zone van 50 cm. Deze maatregel is
nodig om het risico op aquatoxiciteit weg te nemen.

Vraag college:
De zRMS heeft geen volledige risicobeoordeling uitgevoerd voor de safener en dit

overgelaten aan de betrokken lidstaten. Kan dat zomaar?

Antwoord secretariaat:

Conform verordening moeten safeners beoordeeld worden, maar hier is nog geen
geharmoniseerde guidance voor beschikbaar. De zZRMS had dit in de core moeten
doen. Het Ctgb voert een beperkte risicobeoordeling uit voor een safener gebaseerd
op de beschikbare informatie in het dossier. De aanvrager heeft deze omissie van de
ZRMS opgenomen in het nationale addendum.

Zonale aanvraag tot verlenging van gewasbeschermingsmiddeltoelating (renewal)
met Nederland als betrokken lidstaat (Othello)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot verlenging
van gewasbeschermingsmiddeltoelating met Nederland als betrokken lidstaat, op
basis van diflufenican, joodsulfuronmethylnatrium en mesosulfuron-methyl, te
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. De toelating van het
middel wordt met dit besluit verlengd als onkruidbestrijdingsmiddel in wintertarwe,
triticale, spelt en winterrogge.

Bij deze herbeoordeling en verlenging wordt een strengere toepassingsvoorwaarde
voorgeschreven ter bescherming van in het water levende organismen en wordt de
resistentie zin aangescherpt. De bestaande driftreducerende maatregel ter
bescherming van niet tot de doelsoorten behorende terrestrische planten valt nu
onder de standaard DRT 75 van het Activiteitenbesluit.

De vragen die gesteld zijn voor C365.11.1.6 gelden ook voor deze aanvraag.
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Nationale aanvraag tot wederzijdse erkenning toelating gewasbeschermingsmiddel
zonaal (Frequent)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot
wederzijdse erkenning van een gewasbeschermingsmiddel Frequent op basis van
fluazifop-P-butyl te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik.
Het middel wordt met dit besluit toegelaten als herbicide in de teelt van koolzaad.

Aanvraag tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine
toepassingen (PRIMUS)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding
met kleine toepassing van een gewasbeschermingsmiddeltoelating, op basis van
florasulam, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het
middel wordt met dit besluit uitgebreid met een kleine toepassing.

Aanvraag MTR-norm (vaststellen MTR)
Het college stelt conform artikel 8.11 van de Rgb de MTR vast van de werkzame stof
mesotrione.
De afgeleide normen zijn:
e MAC-EQSq van mesotrione is 2.1 pg/L, de MAC-EQS;w is 0.21 pg/L.

e AA-EQSt, van mesotrione is 40 ng/L, de AA-EQS. is 4.0 ng/L.
L fw = fresh water
2 sw = salt water

Vraag college:
Wat is het bezwaar tegen AF10 (assessment factor van 10) en waarom wordt AF50

aangehouden?

Antwoord secretariaat:

In dit geval blijkt niet Lemna gibba, maar Myriophyllum spicatum de gevoeligste soort
te zijn. Omdat de eindpunten uit de Myriophyllum spicatum studie niet gebruikt
kunnen worden (in de laagst geteste concentratie is > 30% effect op groei snelheid,
door de nodige extrapolatie zijn er teveel onzekerheden) is de afleiding van de norm
wel gebaseerd op Lemna gibba en is een AF50 gebruikt om de overblijvende
onzekerheid m.b.t. de meest gevoelige soort te compenseren.

De AF50 kan aangehouden worden als er aanwijzingen zijn dat het studiepakket niet
de gevoeligste soort afdekt.

Vraag college:
Maar in de onderbouwing, in de tabel op pag. 9, blijkt Lemna gibba wel de meest

gevoelige soort?

Antwoord secretariaat:

Dit heeft met het verschil tussen acuut en chronische EQS afleiding te maken: het
relevante eindpunt voor acute toxiciteit op macrophyten is de ErC50. Deze kon voor
Myriophyllum wel met een acceptabele betrouwbaarheid afgeleid worden (in
tegenstelling tot het chronische eindpunt, de NOEC of de ErC10, waar dat niet kon).
Daarom staat deze soort met zijn ErC50 in de genoemde selectie Tabel 4 op p9 voor de
acute afleiding (de MAC-EQS), waarvoor dan ook de standaard AF gebruikt is. Het feit
dat in de laagste concentratie effecten van >30% op Myriopphyllum zijn gemeten,
betekent dat de betrouwbaarheid van alle eindpunten onder druk komt te staan. Voor
de acute ErC50 kon dat nog gecompenseerd worden door de data te normaliseren in
de berekening. Voor het chronische eindpunt (de NOEC of de ErC10) kon dat niet,
omdat de effecten boven de 10% waren in de laagste concentratie en de extrapolatie
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te onzeker werd. Daarom staat in de selectietabel voor chronische toxiciteit, Tabel 5, p
10) deze soort niet in de tabel. Voor uitgebreide informatie kunnen de Annex 1
tabellen Al.1. (acuut) en Al.2 chronisch) voetnoten 28 en 17 vergeleken worden.
Wetende dat de effecten er wel zijn, maar geen eindpunt kon afgeleid worden is de
uitzonderlijke, maar guideline conforme AF50 voor de AA-EQS gebruikt.

Vraag college:
Is het inderdaad aan het college om deze normen vast te stellen? Wat is in dit proces

precies de bevoegdheid van het Ctgb, het RIVM en het ministerie I&W?

Antwoord secretariaat:

In hoofdstuk 2, artikel 2 van het “Besluit gewasbeschermingsmiddelen en biociden”
staan de andere taken van het college vermeld. De verwijzing naar het vaststellen van
de MTR staat onder Sub b “ Het college is belast met het vaststellen van het maximaal
toelaatbaar risiconiveau van gewasbeschermingsmiddelen voor bodem of
waterorganismen op verzoek van de houder van een toelating, bedoeld in artikel 3,
onderdeel 24, van verordening (EG) 1107/2009 of op verzoek van Onze Minister van
Infrastructuur en Milieu, indien dit risiconiveau niet reeds bij een toelating door het
college is vastgesteld,;

Voor een uitgebreide uitleg hoe de procedure verloopt verwijzen we naar :
aangepaste procedure vaststelling normen 10-07-2018_3.pdf (rivm.nl).

Aanvraag tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine
toepassingen (SIRTAKI)

Het College besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot aanvraag
tot uitbreiding met kleine toepassing van een gewasbeschermingsmiddeltoelating, op
basis van clomazone, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik.
Het middel wordt met dit besluit uitgebreid met kleine toepassingen.

Vraag college:
De uitbreiding betreft peulvruchten, m.u.v. sojaboon en peulgroenten. Maar in het

WG staat wel peulgroenten genoemd?

Antwoord secretariaat:

We zullen de formulering in het WG aanpassen. De uitbreiding betreft peulvruchten
en peulgroenten. Alleen sojaboon is uitgezonderd.

Vraag college:

In dit geval is het watervolume aangepast, om te zorgen dat het veilig is voor de
toepasser bij handmatig neerwaarts spuiten. We zien in andere aanvragen ook wel
gebeuren dat er een restrictie wordt voorgeschreven en een middel alleen machinaal
mag worden toegepast en niet handmatig. Zou het voor andere aanvragen ook een
optie zijn om het spuitvolume aan te passen? Wie bepaalt welke mitigerende
maatregel wordt voorgeschreven?

Antwoord secretariaat:

Als we in de beoordeling constateren dat er mogelijk sprake is van een risico, dan
leggen we dat terug bij de aanvrager. De aanvrager heeft verschillende opties en kan
bijv. additionele gegevens sturen, een dosering aanpassen (als dat ook vanuit andere
expertises mogelijk is), een mitigerende maatregel voorstellen, etc. Vaak zijn
verschillende mitigerende maatregelen mogelijk, zoals ook aangegeven door het
college in hun vraag. Het voorstel van de aanvrager wordt vervolgens door het
secretariaat beoordeeld en wel of niet akkoord bevonden.
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Overigens, de standaard gehanteerde spuitvolumina liggen vast in een Nederlandse
spuitvolume lijst. Het aanpassen van het spuitvolume is een mitigerende maatregel.

Instemming/ vaststellen concept beoordeling/ concept core-dossier Gewas
Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten.
Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten.
Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten.

Beslissingen omtrent aanvragen en toelatingen biociden

Aanvraag voor een belangrijke wijziging van een biocide toelating (overgangsrecht)
(DES-G)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding
van de toelating van de biocide DES-G, 20201338 UB (overgangsrecht), op basis van
ethanol en chloorhexidinedigluconaat, aan te houden en de openstaande vragen af te
handelen via een e-mailronde.

Vraag college:
De P280 zin (beschermende handschoenen dragen) staat vanuit de andere

toepassingen op het etiket. Maar dat is natuurlijk niet aan de orde voor de toepassing
als handdesinfectiemiddel. Hoe wordt dat opgelost?

Antwoord secretariaat:

Vanuit de risicobeoordeling zijn er voor geen van de toepassingen beschermende
maatregelen nodig. De P280 zin (‘Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen’) was door de aanvrager
voorgesteld in een eerdere wijzigingsaanvraag op grond van de classificatie als
irriterend voor de ogen (H319). P280 is een aanbevolen zin bij H319 in de CLP
Verordening, met als instructie om oog/gelaatsbescherming te specificeren.
‘Beschermende handschoenen/kleding’ dient dus verwijderd te worden uit de zin
indien deze tgv H319 wordt opgenomen. In principe nemen we het voorstel van de
aanvrager over.

Bij gebruik van de 500 mL doseerpomp verpakking voor handdesinfectie is het echter
onlogisch dat oogbescherming gedragen zal worden en het is vanuit de
risicobeoordeling ook niet nodig. We stellen daarom voor om de zin voor deze
verpakking weg te laten. Daarnaast biedt aanvrager ook 5L (navul)verpakkingen aan.
We stellen voor om voor die verpakkingen op het WG/GA wel de zin op te nemen met
de volgende specificatie: ‘Bij het werken met verpakkingen van 5L, oogbescherming
dragen’. De aanvrager gaat hiermee akkoord.

Vraag college:
De minimale inwerktijd is 60 sec. Dat is lang, maar is niet ongebruikelijk voor

handdesinfectiemiddelen. In dit geval moet 6 ml op de handen gebracht worden, wat
in het geval van een erg vloeibaar middel in de praktijk niet lukt (loopt deels van de
handen af). Op deze manier is de werkzaamheid niet te garanderen. Suggestie voor
mogelijke oplossing die vaker gebruikt wordt is 2 x 3 ml opbrengen met 2 x 30 sec.
inwerktijd.

Antwoord secretariaat:

Het aspect werkzaamheid heeft bevestigd dat het middel voldoende werkzaam is bij 2
x 3 ml opbrengen en met 2 x 30 sec. inwerktijd. Daarom zal het WGGA worden
aangepast naar: Reinig en droog de handen. Breng vervolgens met de doseerpomp 3
mL van het product aan op de droge handen (1 x keer pompen voor 3 mL) voor beide
handen samen en verdeel de vloeistof goed over de huid. Breng na 30s nogmaals 3mL
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aan, verdeel de vloeistof goed over de huid. Laat de huid vervolgens aan de lucht
drogen.
De aanvrager gaat hiermee akkoord.

Het College besluit na de beantwoording van de vragen in de e-mailronde conform het
advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding van de toelating van de biocide
DES-G, 20201338 UB (overgangsrecht), op basis van ethanol en
chloorhexidinedigluconaat, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel
gebruik. DES-G wordt met dit besluit toegelaten als:

- Middel ter bestrijding van bacterién (excl. mycobacterién en bacteriesporen),
gisten en schimmels op harde oppervlakken in ziekenhuizen, (tand-)artsen- en
dierenartsenpraktijken, echter met uitzondering van oppervlakken die in
contact kunnen komen met eet- en drinkwaren en de grondstoffen hiervoor
(PTO2);

- Hygiénisch handdesinfectiemiddel ter bestrijding van bacterién (excl.
mycobacterién en bacteriesporen), gisten en schimmels (PT01).

C365.11.2.2 | Aanvraag tot toelating van een biocide (overgangsrecht) (FORCE 7)

(PTO3, 04) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating
van de biocide FORCE 7, 20211639 TB (overgangsrecht), op basis van alkyl (C12-16)
dimethylbenzylammoniumchloride, didecyldimethylammoniumchloride en
glutaaraldehyde, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het
middel wordt met dit besluit toegelaten als middel ter bestrijding van:

1. bacterién (excl. bacteriesporen en mycobacterién) en gisten in de
voedingsindustrie op plaatsen waar eet- en drinkwaren worden bereid,
behandeld of bewaard, met uitzondering van melkwinningsapparatuur op de
boerderij;

2. bacterién (excl. bacteriesporen en mycobacterién), gisten en virussen
(omkapselde en niet omkapselde virussen)* op oppervlakken, materialen en
gereedschappen in dierverblijfplaatsen en bijbehorende ruimten, met
uitzondering van de buitenkant van transportvoertuigen voor dieren.

C365.11.2.3 | Besluit Rodenticiden op basis van Art. 48 Biocidenverordening

(PT14) Het college besluit conform het advies van het secretariaat om toelatingen voor
rodenticiden op basis van aangewezen stoffen' ambtshalve te wijzigingen, waarbij in
het SPC de volgende zin wordt opgenomen:
‘Gebruik van dit product is uitsluitend toegestaan als onderdeel van een IPM-systeem
zoals omschreven in de laatste versie van het ‘Handboek IPM Knaagdierbeheersing’,
door bedrijven en instellingen die gecertificeerd zijn voor IPM-Knaagdierbeheersing.’

Tevens is de expiratiedatum van toelatingen gewijzigd naar 1 juli 2024 conform
Europese besluitvorming, indien een toelating expireert vooér 1 juli 2024 en het Ctgb
een aanvraag voor verlenging heeft ontvangen.

Toelichting secretariaat:

Wat nu voorligt is een voornemen om in te grijpen in een aantal toelatingen van
rodenticiden. Conform ons Bestuursreglement moet een zienswijzeprocedure
gehouden worden via de Staatscourant, waarbij belanghebbenden 6 weken de

1pe zogenaamde ‘aangewezen stoffen’ betreffen momenteel brodifacoum, bromadiolon, chloorfacinon,
coumatetralyl, difenacoum, difethialon, flocoumafen en cholecalciferol
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(PTO6, 11)

C365.11.2.5
(PTOS6, 11,
12)

gelegenheid hebben om een zienswijze ten aanzien van het voorgenomen besluit tot
ingrijpen in de toelatingen van rodenticiden bij het Ctgb in te dienen. Een definitief
besluit tot ingrijpen zal genomen worden na afronding van de zienswijzeprocedure.

Daarnaast zal de tekst in het voorgenomen besluit met betrekking tot
bezwaarmogelijkheid voorafgaand aan de zienswijzeprocedure worden aangepast,
aangezien een zienswijzeprocedure de bezwaarprocedure vervangt en men na die
procedure uitsluitend in beroep kan gaan.

De toelatinghouders hebben zoals gebruikelijk voorafgaand aan de collegevergadering
het concept besluit en de concept SPC’s ontvangen voor een controle op onjuistheden.
N.a.v. de ontvangen reacties zal 1 zin in het besluit worden aangepast. De nieuwe zin
luidt:

To minimise the use and the risks of these rodenticides, an integrated pest
management (IPM) system has been developed in the Netherlands in order to fulfill
article 19.5 of the BPR.

Aanvraag tot verlenging van een biocide toelating (overgangsrecht) (Acticide LA
1209)

Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot verlenging
van de toelating Acticide LA 1209, 20210357 TVB (overgangsrecht), op basis van
bronopol en mengsel van 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool-3-on (CMIT) en 2-methyl-
2H-isothiazool-3-on (MIT) (3:1), te honoreren. Het betreft een middel voor
professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit toegelaten als
conserveermiddel voor het bacterie-, schimmel- en gistbestendig maken van de
volgende industriéle producten op waterbasis:

1. Dispersieverven, polymeerdispersies, detergentia, pleister en plamuur;

2. Opgeslagen proceswater, ten behoeve van de productie van met dit water
geproduceerde verf, lijm, inkt en polymeren;

3. Koelvloeistoffen voor kleine open (systeem volume tot 300 m3) en gesloten

recirculerende koelwatersystemen.

Vraag college:
De maximale gebruiksdosering is verlaagd van 4 naar 1,3 gram product/kilogram. Is de

werkzaamheid dan nog voldoende?

Antwoord secretariaat:

Dit betreft een verlenging van een toegelaten middel. Voor in-can conserveermiddelen
is doorgaans sprake van een doseringsrange, omdat de precieze dosering verschilt per
specifieke toepassing. Op het huidige WGGA staat een doseringsrange van 0,5 -4
gram. De laagste dosering in die range is voldoende werkzaam bevonden. Daarmee is
een nieuwe maximale dosering van 1,3 gram product/kilogram ook voldoende
werkzaam.

Aanvraag tot toelating van een biocide (overgangsrecht) (ACTICIDE DB 20)
Het college besluit conform het advies van het Secretariaat de aanvraag tot toelating
van de biocide ACTICIDE DB 20, 20190691 TB (overgangsrecht), op basis van 2,2-
dibroom-2-cyaanaceetamide, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel
gebruik. Het middel wordt met dit besluit toegelaten als:
- conserveringsmiddel in verpakking of opslagvat ter bestrijding van bacterién,
gisten en schimmels in de volgende producten op waterbasis voor :
a. verfen coatings;
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(PT18)

b. lijm en kleefmiddelen;
c. vloeistoffen in de papier productie;
d. pigmenten voor de productie van verf en coatings;

- conserveringsmiddel in verpakking of opslagvat ter bestrijding van bacterién en
gisten in polymeerdispersies voor de productie van lijm- en kleefmiddelen, verf en
coatings, vul- en afdichtmiddelen;

- conserveringsmiddel in verpakking of opslagvat ter bestrijding van bacterién in
polymeerdispersies voor de productie van pleister;

- conserveringsmiddel in verpakking of opslagvat ter bestrijding van bacterién in
minerale slurry voor de productie van verf, coatings en papier;

- middel ter bestrijding van bacterién en schimmels in open en gesloten
recirculerende koelwatersystemen;

- middel ter bestrijding van bacterién en schimmels in proceswater in de papier- en
kartonindustrie.

Aanvraag tot verlenging van een biocide toelating (overgangsrecht) .

Het college besluit de aanvraag tot verlenging van een toelating van een biocide
(overgangsrecht) aan te houden.
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Deel Il Overzichten en Ter kennisname stukken

Ter kennisname besluiten volgens mandaatregeling

1. Zonale aanvraag tot toelating van een laag risico gewasbeschermingsmiddel met
Nederland als zonaal rapporteur (Sluggo PRO)
Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot
toelating van gewasbeschermingsmiddel Sluggo PRO (20191107 ZTG-LR), op basis
van de laag risico stof ijzerfosfaat, met Nederland als interzonaal rapporteur, te
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt
met dit besluit toegelaten als slakkenbestrijdingsmiddel in akkerbouwgewassen,
fruitgewassen, groenteteelt, kruidenteelt (vers of gedroogd) en sierteeltgewassen.

Ter kennisname NLKUG binnen risk envelop

1. Aanvragen tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine
toepassingen (Serenade);
Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot
uitbreiding met kleine toepassing van een gewasbeschermingsmiddeltoelating, op
basis van Bacillus amyloliquefaciens (voorheen subtilis) str. QST 713, te honoreren.
Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit
uitgebreid met kleine toepassingen.

2. Aanvragen tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine
toepassingen (Infinito);
Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot
aanvraag tot uitbreiding met kleine toepassing van een
gewasbeschermingsmiddeltoelating, op basis van fluopicolide en propamocarb, te
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt
met dit besluit uitgebreid met een kleine toepassing.

3. Aanvragen tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine
toepassingen (ROMEO)
Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot
uitbreiding met kleine toepassing van een gewasbeschermingsmiddeltoelating
ROMEO op basis van cerevisaan, te honoreren. Het betreft een middel voor
professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit uitgebreid met een kleine
toepassing.

Overzicht Bezwaar en beroep
Geen opmerkingen.

Ter kennisneming aanvullende vragen brieven
Voor een aantal lopende aanvragen zijn aanvullende vragen gesteld.
Deze informatie blijft vertrouwelijk tot een definitief besluit is genomen.
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C365.111.5b
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C365.111.7

Voor akkoord,

Ter kennisname besluiten e-mailrondes College

Ter kennisname noodmaatregel gewas (Art.38 Wgb, 53 Vo) besluiten na e-mailronde
N.v.t.

Ter kennisname noodmaatregel biociden (Art. 65 Wgb, 55 Vo en Art 46) besluiten na

e-mailronde

1. Positief Advies 2022-3 vrijstelling Biobor JF voor gebruik tegen bacteriegroei in
brandstof

Geen opmerkingen.

Overige gegeven adviezen/ besluiten e-mailrondes college
N.v.t.

Rondvraag
Verzoek om de data voor de collegevergaderingen in 2023 door te geven aan de

collegeleden.

Sluiting

Verslag is ondertekend op 23 november 2022

Drs. R.J.T. van Lint Dr. I.T.M. Becks-Vermeer,

voorzitter

secretaris
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