
  pag. 1 van 12 

           C-368.I.3a 
 
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden 
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 Deel I Algemeen 

  

366.I.1 Opening en vaststelling agenda en melding belangenverstrengeling  
 

 Melding belangenverstrengeling  
Collegelid Poulis meldt een belang ten aanzien van agendapunt C-366.II.2.1 als gevolg 
van haar voormalige arbeidsbetrekking van het Ctgb en neemt niet deel aan de 
vergadering bij de bespreking van dit agendapunt.  
 

366.I.2 Mededelingen 

 - Bestuurlijk overleg Biocides for Europe en A.I.S.E. (International Association for Soaps, 
Detergents and Maintenance Products): gesproken over de belangrijkste activiteiten 
van de organisaties in het afgelopen jaar, werklast en forecast van de hoeveelheid 
werk, de implementatie van de BPR en toekomstige ontwikkelingen in het kader van 
de EU Green deal en bijbehorende strategieën. 

- Bestuurlijk overleg CropLife NL: gesproken over belang beschikbaarheid effectief en 
veilig middelenpakket, werkplan/begroting Ctgb voor 2023 en Tarieven 2023, 
precisielandbouw, azolen, Parkinson, concept SUR en environmental MRL’s. 

- Bestuurlijk overleg RIVM: gesproken over samenwerking, 
gewasbeschermingsmiddelen en neurodegeneratieve ziekten, kennisbehoud voor 
biociden, maatschappelijk/publiek belang afweging, cumulatieve 
blootstellingsberekeningen (residuen), ZZS stoffen en het signaleringsoverleg waar 
beide organisaties aan deelnemen. 

- Korte terugblik werkbezoek college in het kader van gewasbescherming, bij Greenport 
Boskoop: het was een hele interessante, leerzame en informatieve dag. Het was wel 
een vol programma; bij een volgend werkbezoek is iets meer tijd voor discussie 
wenselijk. 

- Commissie Debat (CD) gewasbescherming: op 20 oktober was er een CD over 
gewasbescherming.  

- Het CD over de concept verordening duurzaam gebruik (SUR) is vervangen door een 
schriftelijk overleg. Vervolgens is een aantal moties ingediend en zijn 10 moties 
aangenomen. ACTIE SECR: ter informatie het overzicht van de aangenomen moties 
naar collegeleden sturen. 

- SCHEER opinie: De Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks 
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(SCHEER) heeft een opinie uitgebracht over het opnemen van kwaliteitsnormen in de 
annexen van de Europese Grondwaterrichtlijn (2006/118/EC) voor bepaalde stoffen. 
Deze stoffen betreffen PFAS, medicijnen en niet-relevante metabolieten van 
gewasbeschermingsmiddelen. In deze opinie geeft SCHEER o.a. advies over het 
toevoegen van humaan toxicologisch niet-relevante metabolieten van 
gewasbeschermingsmiddelen aan Annex I van de grondwaterrichtlijn met een norm 
van 0,1 µg/L. In de Annex I staan de grondwaterkwaliteitsnormen en hierin staan 
momenteel o.a. de werkzame stoffen en hun relevante metabolieten genoemd met 
een grenswaarde van 0,1 µg/L. Deze waarde is in lijn met de 
gewasbeschermingsmiddelenverordening (1107/2009). In de huidige versie van de 
Europese grondwaterrichtlijn zijn geen normen voor niet-relevante metabolieten 
opgenomen. De ministeries van LNV en IenW beraden zich op een standpunt m.b.t. 
aanpassing van de grondwaterrichtlijn (dit betreft een beschermdoel discussie).  
Het Ctgb zal de ministeries hierover adviseren. De planning is dat de Europese 
Commissie eind oktober met een voorstel tot aanpassing van de grondwaterrichtlijn 
komt. Het secretariaat zal een notitie voor het college opstellen als het voorstel van de 
Commissie beschikbaar is.  

- Ontwikkelingen toetsingskader: Voorgestelde EU harmonisering 
blootstellingsbeoordeling van oppervlaktewater voor microbiële middelen 

 De blootstellingsbeoordeling van oppervlaktewater voor microbiële middelen maakt 
geen gebruik van modellen, maar van een eenvoudige berekening. Bij deze berekening 
wordt uitgegaan van andere driftwaarden dan voor chemische middelen, namelijk van 
de EU-geharmoniseerde Rautmann driftwaarden. Toch is de aanpak ook voor 
microbiële middelen NL-specifiek, omdat in NL wordt uitgegaan van een andere 
‘modelsloot’ dan in de EU, namelijk dezelfde sloot als gebruikt wordt voor het Toxswa-
NL model. Doordat de hoeveelheid water per slootoppervlak verschilt tussen de NL en 
de EU sloot (NL 210 L/m2 versus EU 300 L/m2) moet voor een NL aanvraag de PED 
berekening voor water en de bijbehorende risicobeoordeling voor aquatische 
organismen uitgevoerd worden.  

 Voorgesteld wordt om deze werkwijze aan te passen en voor de NL beoordeling niet 
alleen gebruik maken van de EU-geharmoniseerde driftwaarden voor micro-
organismen, maar ook van de EU-geharmoniseerde slootdimensionering. Daarmee 
wordt dit onderdeel van de risicobeoordeling voor micro-organismen volledig EU 
geharmoniseerd. Directe aanleiding voor deze aanpassing is een lopende aanpassing 
van de Evaluation Manual vanwege de nieuwe wetsteksten voor de beoordeling van 
micro-organismen.  

 De aanpassing naar het minder conservatieve EU-slootvolume is te rechtvaardigen 
doordat de berekening van de aantallen micro-organismen in oppervlaktewater nog 
steeds conservatief blijft (bijvoorbeeld alle applicaties van een jaar bij elkaar 
opgeteld). Omdat de huidige NL-specifieke aanpak niet vastgelegd is in het Bgb is het 
niet nodig om te wachten tot een wijziging; de aangepaste werkwijze kan direct ingaan 
met het publiceren van de nieuwe versie van de Evaluation Manual: de nieuwe 
werkwijze is minder worst-case en vermindert de beoordelingstijd voor een NL-
addendum. Het college is akkoord met deze werkwijze. 

 Vraag college: 
 Waarom wordt er in de huidige risicobeoordeling voor micro-organismen geen gebruik 

gemaakt van NL-specifieke driftcijfers? 
 Antwoord secretariaat: 

Er zijn voor micro-organismen geen driftcijfers beschikbaar die gebaseerd zijn op 
experimentele gegevens. Het is daarom niet bekend in hoeverre de driftcijfers voor 
chemische werkzame stoffen relevant zijn voor micro-organismen. Europees is 
afgesproken dat de Rautmann driftwaarden die zijn vastgesteld voor chemische 

https://health.ec.europa.eu/publications/groundwater-quality-standards-proposed-additional-pollutants-annexes-groundwater-directive-2006118ec_en
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werkzame stoffen ook voor micro-organismen gebruikt worden.  
Omdat er geen gegevens beschikbaar zijn om te bepalen of de NL driftcijfers voor 
chemische werkzame stoffen voor de NL beoordeling meer geschikt zijn voor micro-
organismen dan de EU Rautmann driftcijfers, gebruikt NL in het kader van 
harmonisering de Rautmann driftcijfers voor microbiële werkzame stoffen. 

- Artikel 43 renewal van een wederzijdse erkenning uit een andere zone 
(gewasbescherming): in het kader van het voorkomen van dubbel werk is dit 
onderwerp besproken in de CZSC (Central Zone Steering Committee). Wij gaan de 
volgende werkwijze implementeren: we wachten op de renewal van het middel in de 
andere zone, zodat we de renewal van het middel opnieuw wederzijds kunnen 
erkennen vanuit de andere zone. We verzoeken de beoordelende lidstaat om als CMS 
bij de commentaarronde aangesloten te worden. 

- Deze week is er een aantal gesprekken voor de vacature voor een lid van de 
adviescommissie voor de bezwaarschriften.  

 

366.I.3 Verslagen 

 Het verslag C-364 wordt goedgekeurd en door de voorzitter en de secretaris 
ondertekend. 
 
Met betrekking tot het verslag C-365 worden enkele (tekstuele) opmerkingen gemaakt 
die verwerkt zullen worden. 
 

366.I.4 Ter kennisneming 

 a. Media-overzicht; 
 Opmerking college:  
 N.a.v. artikel 2.14: De titel ‘duurzame handdesinfectiemiddelen’ is misleidend: dit 

slaat op de bio ethanol in het middel, maar dat maakt deze middelen geen duurzame 
middelen. 

 
b. Kamerbrief: Moties en toezeggingen op het gebied van gewasbescherming 

(veegbrief); 
 Geen opmerkingen. 
 
c. RIVM rapport: Haalbaarheid van onderzoek naar blootstelling aan 

bestrijdingsmiddelen en de gezondheid van omwonenden; 
 Vraag college: 
 Het rapport beschrijft nogal uiteenlopende onderzoeksvoorstellen: hoe wordt een 

keuze gemaakt door de ministeries? 
 Antwoord secretariaat: 
 Dit rapport is de start voor de invulling van een onderdeel van het coalitieakkoord 

(“We doen onderzoek naar gezondheidseffecten bij boeren en omwonenden”). Het is 
met name aan het ministerie van VWS om een keuze te maken en budget 
beschikbaar te stellen. 

 
d. RIVM rapport: Gewasbeschermingsmiddelen met mogelijke neurodegeneratieve 

effecten: een analyse van werkzame stoffen op basis van de chemische structuur; 
 Geen opmerkingen. 
 
e. Overzicht college werkbezoeken gewasbescherming en biociden; 
 College geeft voor de werkbezoeken in 2023 de voorkeur aan de volgende invulling: 

• Gewasbescherming: bollenteelt. Gangbare teelt versus biologische teelt en voor 



  pag. 4 van 12 

de gangbare teelt o.a. toepassen (nieuwe) protocol voor toepassen van azolen. 

• Biociden: bestrijden van plagen in de afvalverwerking (graag daarbij ook aandacht 
voor knaagdierbestrijding met het nieuwe IPM Handboek). 

 
f. Brief college aan Glastuinbouw Nederland m.b.t. Gewasbeschermingsmiddelen: 

bewegen naar emissievrije glastuinbouw. 
 Geen opmerkingen. 
 

366.I.5 Beslissing op bezwaar 

 Op 23 januari 2015 heeft bezwaarde verzocht om alle milieu-informatie uit het dossier 
met betrekking tot besluiten gepubliceerd in de Staatscourant op 15 december 2014, nr. 
36003 tot wijziging van de toelating van de middelen Gaucho Tuinbouw en PotatoPrid 
openbaar te maken. Het college had het openbaarmakingsverzoek zo begrepen dat 
bezwaarde vroeg om openbaarmaking van de wetenschappelijke studies die het college 
bij de besluiten van 5 december 2014 voor het eerst heeft betrokken bij de beoordeling. 
In ons besluit op dit openbaarmakingsverzoek van 4 maart 2020 is besloten om het 
openbaarmakingsverzoek niet-ontvankelijk te verklaren, omdat de gevraagde stukken 
reeds openbaar waren. Bij het primaire besluit zijn daarom geen documenten openbaar 
gemaakt. 
Tegen dit besluit is bezwaar gemaakt. 
 
Na telefonisch contact met bezwaarde is bevestigd dat het verzoek zo opgevat dient te 
worden dat bezwaarde de aanvraag en de bijlagen, de voorschriften en de 
monitoringsgegevens wenst te ontvangen en indien er meer studies gebruikt zijn dan 
waarnaar verwezen in het primaire besluit ook die studies met betrekking tot het besluit 
gepubliceerd in de Staatscourant op 15 december 2014, nr. 36003 tot wijziging van de 
toelating van het middel Gaucho Tuinbouw. 
 
Het uitgangspunt van het Ctgb is dat informatie openbaar wordt gemaakt, en dat het 
Ctgb terughoudend is met uitzonderingen daar op. Dit is in lijn met het uitgangspunt van 
de Woo. Vanuit dit oogpunt is het primaire besluit heroverwogen. Na zorgvuldige 
heroverweging adviseert het secretariaat om documenten openbaar te maken en 
daarmee deels tegemoet te komen aan het bezwaar.  
 
College stemt in met het advies van het secretariaat. 
 

366.I.6 Verslagen EU Standing Committees (gewasbescherming en biociden) 
a. Verslag van de SCPAFF-residuen gehouden op 26 en 27 september 2022. 
b. Besluitvorming SCBP (biociden). 

 

 Geen opmerkingen. 

 
 
 

https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2014-36003.html
https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2014-36003.html
https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2014-36003.html
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 Deel II Aanvragen 
 

366.II.1 Beslissingen omtrent aanvragen en toelatingen gewasbeschermingsmiddelen 

366.II.1.1 Nationale aanvraag tot wederzijdse erkenning toelating gewasbeschermingsmiddel 
zonaal (Azatin) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding 
van de toelating van het gewasbeschermingsmiddel Azatin, op basis van azadirachtin, te 
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. De uitbreiding betreft 
het gebruik als insectenbestrijdingsmiddel in de teelt van tomaat (bedekte teelt), 
aardbei (bedekte, niet grond gebonden teelt), sla (bedekte teelt), andijvie (bedekte, 
grond gebonden teelt), spinazie (bedekte, grond gebonden teelt), rucola (bedekte 
teelt), vruchtgroenten van Cucurbitaceae niet-eetbare schil (bedekte, niet grond 
gebonden teelt) en aubergine (bedekte teelt). 
 
Vraag college: 
Voor omwonenden wordt de blootstelling geschat met het Lijwervelmodel. In Part A, 
pag. 19, is hierover het volgende opgenomen:  “As the ADI (100 μg/kg bw/day) divided 
by the application rate (0.325 kg a.s./ha) results in an exposure ratio of 307.7 which is 
above 2.14, a safe use can be concluded.” Kan het secretariaat dit toelichten? 
Antwoord secretariaat: 
De factor 2.14 is bepaald op basis van onderliggende informatie in het Lijwervelmodel. 
Indien de ADI / application rate hoger is dan 2.14, is er een veilig gebruik. 
 
Vraag college: 
Op het Wettelijk Gebruiksvoorschrift (WG) staat de volgende zin: “Het middel mag 
alleen toegepast worden bij voldoende bladbedekking van het middel”. Is dit voor de 
toepasser voldoende duidelijk? 
Antwoord secretariaat: 
Deze zin staat al op de huidige toelating (betreft overigens geen standaard restrictiezin). 
De zin is het gevolg van de volgende situatie: 
Voor een goede werking van het middel is een goede bladbedekking nodig. Hoe groter 
de planten, des te hoger het spuitvolume moet zijn voor een goede bladbedekking. 
Daarom wordt vaak bij hoogopgaande gewassen een % dosering gegeven: bij een hoger 
spuitvolume is meer middel per ha nodig om dezelfde hoeveelheid werkzame stof op 
het bladoppervlak te brengen. 
Voor dit middel is geen % dosering voor hoogopgaande gewassen toegelaten maar een 
vaste dosering  met een maximaal spuitvolume. Dat betekent dat een maximale 
hoeveelheid bladvolume goed bedekt kan worden met het middel. Dit volume is lager 
dan dat nodig is voor hoogopgaande gewassen. De oplossing is om een deel van het 
gewas (bepaalde hoogte, band) waar de plaag zich bevindt te spuiten.  
 
Het gaat hier om een wederzijdse erkenning waardoor we niets aan het 
spuitvolume/aangevraagde dosering kunnen veranderen. De formulering op het WG 
kunnen we wel veranderen en zal worden aangepast  (‘van’ wordt veranderd in ‘met’). 
 

 



  pag. 6 van 12 

 

366.II.1.2 Zonale aanvraag tot toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland als 
betrokken lidstaat (Enrapta Tuta Press) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating 
van het gewasbeschermingsmiddel Enrapta Tuta Press, op basis van (E,Z,Z)-3,8,11-
tetradecatrieen-1-yl acetaat en (E,Z)-3,8-tetradecadieen-1-yl acetaat, te honoreren. Het 
betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit 
toegelaten als insectenbestrijdingsmiddel door middel van feromonen middels het 
aanbrengen van een controlled release gel met behulp van een persluchtapparaat in de 
teelt van vruchtgroenten van solanaceae m.u.v. tomatilo (bedekte teelt). 
 
Toelichting secretariaat:  
De renewal van de werkzame stof is inmiddels afgerond en voor de werkzame stof is bij 
de renewal geconcludeerd dat het een laagrisico stof is. De huidige aanvraag is echter 
nog op basis van de oude eindpunten/goedkeuring van de werkzame stof en daarom 
kan de conclusie m.b.t. laagrisico nog niet meegenomen worden. Bij de renewal van het 
middel kan de conclusie m.b.t. laagrisico meegenomen worden. 
 

366.II.1.3 Zonale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland als 
betrokken lidstaat (Stavento) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding 
van toelating gewasbeschermingsmiddel Stavento (NL is CMS), op basis van folpet, te 
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. De uitbreiding betreft de 
toepassing als schimmelbestrijdingsmiddel in de teelt van wintergerst en zomergerst. 
 
Vraag college: 
Stellen wij de PHI van 42 dagen nu verplicht? 
Antwoord secretariaat: 
Ja. De zRMS heeft de GAP beoordeeld en aangepast van een PHI van 42 dagen naar een 
PHI gedefinieerd als F. F houdt in dat het groeistadium bepalend is voor het tijdstip van 
de laatste toepassing. Echter, voor de proefopzet en bij de selectie van de 
residuproeven is de PHI van 42 dagen als uitgangspunt genomen. Wij zijn van mening 
dat er een PHI vastgesteld moet worden omdat er anders een risico is op overschrijding 
van de MRL. Daarnaast heeft EFSA, in het kader van een MRL verhoging, dit gebruik ook 
beoordeeld met een PHI van 42 dagen. Daarom stellen wij in het WG de PHI van 42 
dagen inderdaad verplicht.  
 
Vraag college: 
In de etikettering is de H351 zin opgenomen. Waarom wordt deze toegekend? Dit is niet 
in de stukken terug te vinden.  
Antwoord secretariaat: 
H351 is toegekend op basis van de classificatie met H351 van de werkzame stof. Dit 
betreft een uitbreidingsaanvraag. Daarom zijn voor humane toxicologie de eindpunten 
van de werkzame stof niet in de onderbouwing terug te vinden. Deze zin staat namelijk 
al in de huidige etikettering van het middel en dat verandert nu niet. 
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366.II.1.4 Nationale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel (CHANON 600) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag CHANON 600 
20220974 NLWG, op basis van aclonifen, te honoreren. Het betreft een middel voor 
professioneel gebruik. De toelating wordt met dit besluit aangepast: 
 
De restrictiezin om in het water levende organismen en niet tot de doelsoorten 
behorende geleedpotigen/insecten en planten te beschermen wordt aangepast. In 
plaats van een techniek uit tenminste de klasse DRT97.5, wordt met deze wijziging een 
techniek uit ten minste de klasse DRT95 voorgeschreven in combinatie met een 
teeltvrije zone van tenminste 150 centimeter gemeten vanaf het midden van de laatste 
gewasrij of de laatste plant in de rij tot aan de perceelgrens. 
 
Opmerking college: 
Dit is een goed voorbeeld van een middel wat je met precisietechnologie variabel zou 
kunnen toepassen. 
 

366.II.1.5 Nationale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel (RoundUp Max) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag Roundup Max 
20220728 NLWG, op basis van glyfosaat, te honoreren. Het betreft een middel voor 
professioneel gebruik. De toelating wordt met dit besluit aangepast: 
De restrictiezinnen om niet tot de doelsoorten behorende planten te beschermen 
worden aangepast. De toepassing in granen wordt ingetrokken op verzoek van de 
toelatinghouder.  
 
Vraag college: 
Het betreft een geringe aanpassing van het WG. Kijkend naar het agendapunt hierna 
valt op dat de toepassingen en doseringen van beide middelen vergelijkbaar zijn, maar 
dat er toch wat verschillen zitten in het WG wat betreft risico mitigerende maatregelen? 
Antwoord secretariaat: 
De middelen zijn inderdaad erg vergelijkbaar, maar verschillen op details in de precieze 
toepassingen waardoor er wat verschillen in het WG zitten. Wat betreft risico 
mitigerende maatregelen: soms zijn meerdere maatregelen mogelijk. De aanvrager kan 
daarvoor ook voorstellen doen. 
 

366.II.1.6 Nationale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel (RoundUp +) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag Roundup Plus 
20220729 NLWG, op basis van glyfosaat, te honoreren. Het betreft een middel voor 
professioneel gebruik. De toelating wordt met dit besluit aangepast: 
De restrictiezinnen om niet tot de doelsoorten behorende planten te beschermen 
worden aangepast. De toepassing in granen wordt ingetrokken op verzoek van de 
toelatinghouder.  
 

366.II.1.7 Nationale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel (Oikos) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag 20210787 
NLWG tot wijziging van het nationaal addendum van Oikos, op basis van azadirachtin, te 
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel mag met dit 
besluit 5 keer worden toegepast per teeltcyclus in snijbloemen (bedekte, 
grondgebonden teelt). 
 
Vraag college: 
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Voor deze wijziging is voor humane toxicologie geen risicobeoordeling uitgevoerd. 
Waarom niet? 
Antwoord secretariaat: 
Bij de originele toelating is in de risicobeoordeling uitgegaan van jaarrond gebruik 
(chronisch eindpunt). Het verhogen van de frequentie heeft op deze eerdere 
beoordeling daarom geen invloed, de beoordeling valt onder de bestaande 
risicobeoordeling. 
 

366.II.1.8 Nationale aanvraag tot wijziging toelating gewasbeschermingsmiddel (Decis Protech) 

 Het College besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot wijziging 
van het nationaal addendum 20211458 NLWG van Decis Protech op basis van de 
werkzame stoffen deltamethrin te honoreren. Het betreft een insecticide voor 
professioneel gebruik.  
De restrictiezinnen voor de toepassing in aardbei, bessen, druiven, braam, framboos en 
dauw-bramen worden aangepast, zodat duidelijk blijkt dat het middel in deze teelten 
niet tijdens de bloei mag worden toegepast. 
Voor Decis Protech worden met dit besluit tegenstrijdigheden in restrictiezinnen met 
betrekking tot gebruik tijdens de bloei opgehelderd. 
 
Opmerking college: 
In de nieuwe restrictiezin staat per abuis twee keer ‘vanaf’ 
Antwoord secretariaat: 
Dat zullen we aanpassen in het besluit. 
 

366.II.1.9 Zonale aanvraag tot toelating gewasbeschermingsmiddel met Nederland als 
rapporteur (Flitser Express Spray) 

 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating 
van gewasbeschermingsmiddel Flitser Express Spray met Nederland als zonaal 
rapporteur, op basis van pelargonzuur, te honoreren. Het betreft een middel voor niet-
professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit toegelaten als 
onkruidbestrijdingsmiddel voor het gebruik op dichte verhardingen.  
 
De aangevraagde toepassingen in sierbeplanting, pitvruchten, steenvruchten, aardbei, 
bessen, braam-en framboosachtingen en open verhardingen worden afgewezen. 
 

366.II.1a Instemming/vaststellen concept beoordeling/ concept core-dossier Gewas voor een 
werkzame stof of gewasbeschermingsmiddel, dat voor commentaar naar Europa 
wordt gestuurd (NL rapporterende lidstaat) 

366.II.1a.1 Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten. 

366.II.1a.2 Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten. 

366.II.1a.3 Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten. 

366.II.1a.4 Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten. 

366.II.2 Beslissingen omtrent aanvragen en toelatingen biociden 

366.II.2.1 EU nationale aanvraag tot verlenging van een biocide toelating met Nederland als 
rapporteur (DeLAval PeraDis) 

(PT03, 04) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot verlenging 
van een toelating DeLaval PeraDis, 20171448 B-TH (overgangrecht), op basis van 
perazijnzuur te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het 
middel wordt met dit besluit toegelaten als desinfecteermiddel dat wordt toegepast bij 
het desinfecteren van: 

- Melkmachines en melktanks  



  pag. 9 van 12 

- Drinkbakken voor melkvee  
- Harde niet-poreuze oppervlakten op melkveebedrijven 
- Uierdoeken  
- Melkklauwen  
- Schoeisel  

ter bestrijding van bacteriën, gisten en/of virussen. 
 
Vraag college: 
Wat was er mis met de acute dermale toxiciteitsstudie, waarop wij als beoordelend 
lidstaat de studie niet hebben geaccepteerd? 
Antwoord secretariaat: 
Ctgb heeft een acute dermale toxiciteitsstudie afgewezen, omdat deze na 1 september 
2013 uitgevoerd was om te voldoen aan de CLP verordening. Volgens artikel 69 van de 
BPR moet namelijk voor de toelating voldaan worden aan de CLP verordening en in 
artikel 7 van de CLP verordening staat: “Where new tests are carried out for the 
purposes of this Regulation, tests on animals within the meaning of Directive 
86/609/EEC shall be undertaken only where no other alternatives, which provide 
adequate reliability and quality of data, are possible”. Een alternatief was wel 
beschikbaar, namelijk het toepassen van de CLP rekenregels.  
Hierover is n.a.v. de Europese commentaarronde een discussie gestart (referral), 
aangezien een aantal lidstaten het hier niet mee eens was. Besloten is deze studie wel 
te accepteren, omdat in dit geval de studie reeds voor 1 september 2013 was 
aangevraagd om te voldoen aan de CLP verordening en niet specifiek voor deze 
aanvraag is uitgevoerd. 
 

366.II.2.2 Aanvraag tot grote wijziging van een biocide toelating met Nederland als betrokken 
lidstaat (Boracol 10_3Bd) 

(PT08) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot grote 
wijziging van een biocidetoelating waarbij Nederland de betrokken lidstaat is van 
Boracol 10_3Bd, 20211283 B-GWC, op basis van boorzuur en 

didecyldimethylammoniumchloride, te honoreren. Het biocide is een 
houtconserveringsmiddel voor professioneel en niet-professioneel gebruik tegen 
bruinrot en oppervlakteschimmels voor binnen. 
De grote wijziging betreft: 

- Het verwijderen van de werkzame stof dinatriumtetraboraat en het verhogen 
van de concentratie van de werkzame stof boorzuur en een nieuwe co-
formulant 

 
Opmerking college: 
In feite verandert het middel niet met deze wijziging, ook al staat deze per definitie te 
boek als grote wijziging. 
Reactie secretariaat: 
Dat klopt. 
 
Vraag college: 
Zie SPC: Propanol is ook een nieuwe co-formulant (<1%), want deze stond eerder niet 
op het SPC? Waarom staat de nieuwe co-formulant hier niet bij? Wat staat er precies 
onder 2.1 vermeld in het SPC? 
Antwoord secretariaat: 
In het SPC onder 2.1 staat niet de gehele samenstelling van het middel. De actieve stof 
en alle Substances of Concern (SoC) dienen in ieder geval onder 2.1 vermeld te worden. 
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Propanol was al wel in het SPC opgenomen en is geen nieuwe stof. De aanvrager mag 
de samenstelling confidentieel claimen. Dit is ook opgenomen in de BPR artikel 66(2)(a): 
Details of the full composition of a biocidal product. Echter als de co-formulant als SoC 
wordt bestempeld mag deze niet confidentieel geclaimd worden. De nieuwe co-
formulant is geen SoC, en daarom is deze opgenomen in de confidential annex. En 
uiteraard mogen de werkzame stoffen ook niet confidentieel geclaimd worden. 
 

366.II.2.3 Aanvraag tot belangrijke wijziging van de toelating van een biocide (overgangsrecht) 
(Sterillium Med) 

(PT01) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot uitbreiding 
van een toelating van het biocide Sterillium med, 20211137 WB (overgangsrecht), op 
basis van ethanol, te honoreren. Het betreft een middel voor professioneel en niet-
professioneel gebruik.  
Het middel wordt met dit besluit toegelaten ter bestrijding van bacteriën (excl. 
bacteriesporen), mycobacteriën, gisten, schimmels en virussen (omkapselde en niet-
omkapselde virussen) voor: 
- hygiënische handdesinfectie;  
- chirurgische handdesinfectie. 
 

366.II.2.4 Aanvraag tot toelating van een biocide (overgangsrecht) (Alcodes GF) 

(PT02, 04) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot toelating 
van de biocide middels de beperkte beoordeling Alcodes GF, 20210710 TBL 
(overgangsrecht), op basis van ethanol, te honoreren. Het betreft een middel voor 
professioneel gebruik. Het middel wordt met dit besluit toegelaten ter bestrijding van 
bacteriën (excl. bacteriesporen en mycobacteriën) en gisten op harde oppervlakken 
welke al dan niet in contact kunnen komen met eet- en drinkwaren en de grondstoffen 
hiervoor. 
 

366.II.2.5; Aanvraag tot verlenging van een biocide toelating (overgangsrecht) (Permanent 
Ongediertespray) 

(PT18) Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot verlenging 
van de toelating van het biocide Permanent Ongediertespray, 20172418 TVB 
(overgangsrecht), op basis van Chrysanthemum cinerariaefolium, extract van open en 
volgroeide bloemen van Tanacetum cinerariifolium verkregen met superkritische 
kooldioxide en/of koolwaterstof oplosmiddelen (voorheen pyrethrinen en 
pyrethroiden), af te wijzen.  
 
Na beoordeling van de risico’s voor het milieu is geen veilig gebruik aangetoond, 
waardoor dit middel niet toelaatbaar is. 
 

366.II.2a Instemming/vaststellen concept beoordeling/ concept core-dossier voor een 
werkzame stof of biocide, dat voor commentaar naar Europa wordt gestuurd (NL 
raporterend lidstaat) 

366.II.2a.1 Geen besluit, voor commentaar naar EU lidstaten. 
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 Deel III Overzichten en Ter kennisname stukken 
 

366.III.1 Ter kennisname besluiten volgens mandaatregeling 
 

 1. Zonale wijzigingsaanvraag met Nederland als rapporteur (Sanium Stick) 
 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot wijziging 

van de gewasbeschermingsmiddeltoelating Sanium Stick 20191226 ZWTG met 
Nederland als zonaal rapporteur, op basis van flupyradifuron, deels te honoreren. 
Het betreft een middel voor niet professioneel gebruik. Het middel wordt met dit 
besluit uitgebreid als insectenbestrijdingsmiddel bij de bestrijding van schildluis in 
kamerplanten en kuipplanten (binnen). 

 
366.III.2 Ter kennisname NLKUG binnen risk envelop 

 
 1. Aanvraag tot uitbreiding in NL van een bestaande toelating met alleen kleine 

toepassingen (Fysium). 
 Het college besluit conform het advies van het secretariaat de aanvraag tot 

aanvraag tot uitbreiding met kleine toepassing van een 
gewasbeschermingsmiddeltoelating, op basis van 1-methylcyclopropeen, te 
honoreren. Het betreft een middel voor professioneel gebruik. Het middel wordt 
met dit besluit uitgebreid met kleine toepassingen. 

 
 

366.III.3 Overzicht Bezwaar en beroep  
 Vraag college: 

Voor een aantal lopende beroepszaken zijn prejudiciële vragen gesteld. De uitspraak 
van het Europese Hof en vervolgens de uitspraak van de rechter kunnen van invloed zijn 
op ons werk. Wat is de strekking van de reactie door Buitenlandse Zaken op deze 
prejudiciële vragen?  
Antwoord secretariaat: 
Er is ruimte om zaken nationaal te beoordelen. Daarnaast is de verordening helder dat 
bepaalde zaken op Europees niveau moeten gebeuren bij de beoordeling van de 
werkzame stof en niet bij de beoordeling van een middel. 
 

366.III.4 Ter kennisneming aanvullende vragen brieven 
 Voor een aantal lopende aanvragen zijn aanvullende vragen gesteld.  

Deze informatie blijft vertrouwelijk tot een definitief besluit is genomen.  

 
366.III.5 Ter kennisname besluiten e-mailrondes College 

 
366.III.5a Ter kennisname noodmaatregel gewas (Art.38 Wgb, 53 Vo) besluiten na e-mailronde 
 N.v.t. 

 
366.III.5b Ter kennisname noodmaatregel biociden (Art. 65 Wgb, 55 Vo en Art 46) besluiten na 

e-mailronde 
 N.v.t. 

 
 



  pag. 12 van 12 

 
366.III.5c Overige gegeven adviezen/ besluiten e-mailrondes college 
 1. Besluit na E-mailronde n.a.v. aanhouden C365.II.2.01 DES-G, 20201338 UB. 

 
366.III.6 Rondvraag 
 Eén van de collegeleden heeft deelgenomen aan een event over biociden en 

arbeidsomstandigheden, georganiseerd door het Kennisnetwerk Biociden. Ook mensen 
van het secretariaat zijn hier aanwezig geweest en hebben een presentatie gegeven. 
Het was een interessante middag. 
 

366.III.7 Sluiting 
 

 
 
 

Voor akkoord, 
 

Verslag is ondertekend op 21 december 2022  

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


