


 

aanwezig is bij de bespuiting. Deze wijze van beoordelen leidt in het algemeen tot is een 
overschatting van dehet risico’s voor omwonenden, waardoor de toegelaten middelen ook veilig 
zijn voor omwonenden en omstanders.  
Vanaf begin 2014 voert het Ctgb deze risicobeoordeling wel expliciet uit door gebruik te maken 
van de in het advies van de GR genoemde Britse en Duitse methodiek.   
 
Het herbeoordelingstraject van bestaande toelatingen kent 2 fases 
In oktober 2014 is het Ctgb gestart met fase 1 van de herbeoordeling. Het doel hiervan is om vast 
te stellen of omwonenden en niet-beroepsmatig aanwezige omstanders, inclusief kinderen, een 
gezondheidsrisico lopen bij toepassing van de middelen volgens het etiket.  
 
Zoals altijd bestaat een herbeoordelingstraject uit 2 fases: in fase 1 wordt onderzocht wat de 
risico’s zijn en wordt de noodzaak tot aanpassing van de bestaande toelatingen vastgesteld.  
Indien er risico’s worden geconstateerd, heeft het Ctgb wettelijke mogelijkheden om de 
toelatingsvoorwaarden aan te passen. De bewijslast voor dit ingrijpen ligt bij het Ctgb. De risico’s 
van continuering van de toelating moeten aangetoond worden en van dien aard zijn dat het 
gerechtvaardigd is om in te grijpen. Dit ingrijpen vindt in fase 2 plaats, het betreft dan een formele 
herbeoordeling conform artikel 44 of artikel 71 (Verordening Gewasbescherming 1107/2009) met 
de daarbij behorende juridische procedures. Een dergelijk besluit wordt genotificeerd in Europa.  
 
Gehanteerd blootstellingsmodel: het nieuwe EFSA-model 
In de opdracht aan het Ctgb wordt gesproken over 2 blootstellingsmodellen, de Britse en Duitse 
methodiek. Bij aanvang van de herbeoordeling in oktober 2014 werd, eerder dan verwacht, een 
nieuw EU-model gepubliceerd (het EFSA-model dat onderdeel uitmaakt van de nieuwe guidance2 
voor berekening van de blootstelling van toepassers, werkers, omwonenden en omstanders). 
Hierop besloot het College dat voor onderhavige herbeoordeling dit nieuwe model diende te 
worden gebruikt naast de Britse en Duitse modellen.  
 
De Europese Commissie heeft het EFSA-model eind mei j.l. definitief vastgesteld. Vanaf 1 januari 
2016 zal het worden toegepast voor de beoordeling van nieuwe aanvragen voor stoffen en 
middelen. Echter, bij vaststelling van dit model werd een kanttekening geplaatst die relevant is 
voor de door het Ctgb uitgevoerde herbeoordeling: voor de beoordeling van de blootstelling van 
omwonenden en niet-beroepsmatig aanwezige omstanders blijken de juiste gezondheidskundige 
normen (waaraan de berekende blootstelling kan worden getoetst) nog niet beschikbaar te zijn. 
Bovendien kunnen met het model op dit moment voor deze groepen alleen standaard (worst 
case) scenario’s worden doorgerekend. Er kan (nog) geen gebruik gemaakt worden van 
stofspecifieke parameters of specifieke, realistischer  blootstellingssituaties, omdat de opties 
daarvoor ontbreken. Daarom besloot de Europese Commissie dat voor de beoordeling van een 
stofaanvraag dit model voorlopig kan worden gebruikt als eerste inschatting van het risico. Zoals 
gebruikelijk bij een eerste inschatting wordt uitgegaan van aannames en berekeningen die 
gebaseerd zijn op worst case scenario’s en worden stringente veiligheidsfactoren toegepast. Dit 
betekent dat in veel gevallen de uitkomsten een overschatting zijn van de daadwerkelijke risico’s. 
Daarom wordt het voor de beoordeling van een middelaanvraag voorlopig aan de lidstaten 
overgelaten hoe om te gaan met de uitkomsten van de blootstellingsberekeningen in de 
scenario’s voor omwonenden en omstanders.  
 
Selectie van middelen: 116 middelen doorgerekend 
Het huidige bestand van toelatingen betreft meer dan 850 gewasbeschermingsmiddelen. Niet 
elke toelating is relevant met het oog op blootstelling van omwonenden en omstanders. Daarom 
werd een selectie gemaakt op basis van de wijze van toepassen en het al of niet intensief gebruik 
van de middelen. Conform de opdrachtuw verzoek betrof dit de middelen die opwaarts worden 
gespoten (fruittoepassingen; een verhoogde blootstelling door drift van het middel) en middelen 
die neerwaarts maar zeeren frequent worden toegepast (middelen voor de teelt van bloembollen 
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