
Toxicologische 
risicobeoordeling van 
gewasbeschermingsmiddelen

College voor de toelating van 
gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(Ctgb)

27 mei 2019



2

• Het Ctgb neemt beslissingen t.a.v. de toelating 
van gewasbeschermingsmiddelen

• Basis: Europese wet- en regelgeving en 
geharmoniseerde risicobeoordeling

• Middelen zijn toelaatbaar als er een veilig 
gebruik is voor mens, dier en milieu bij 
toepassing volgens het etiket (Wettelijk 
Gebruiksvoorschrift)

• Handhaving is geen taak van het Ctgb, maar 
van de Nederlandse Voedsel- en 
Warenautoriteit (NVWA)

Ctgb en gewasbeschermingsmiddelen
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Omwonenden:

• Wonen, werken of bezoeken school e.d. 
dichtbij een perceel waar gbm gebruikt 
worden;

• Aanwezigheid is niet gerelateerd aan het 
werken met gbm;

• Aanwezigheid kan 24 uur per dag zijn;

• Nemen geen actie om blootstelling te 
vermijden / te verminderen.

Definitie omwonenden
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• Het meest kritische effect wat optreedt als gevolg van 
blootstelling aan een stof wordt als startpunt gebruikt 
voor de afleiding van de grenswaarde.

• Typen grenswaarden:
- AOEL (Acceptable Operator Exposure Level)
grenswaarde voor langdurige directe blootstelling
- AAOEL (Acute Acceptable Operator Exposure Level)
grenswaarde voor acute directe blootstelling

- ADI (Acceptable Daily intake):
grenswaarde voor langdurige indirecte blootstelling
- ARfD (Acute Reference Dose):
grenswaarde voor acute indirecte blootstelling

Normstelling / grenswaarden (1)
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MRL (Maximale Residu Limiet):
het hoogste wettelijk toegestane concentratieniveau van 
een gewasbeschermingsmiddelresidu in een 
gewas/levensmiddel/diervoeder.

Een MRL wordt vastgesteld op basis van:
• Goede landbouwpraktijk
(voorspelde concentratie gewasbeschermingsmiddelresidu 
in een gewas/levensmiddel/diervoeder bij het gebruik 
zoals aangevraagd)
• Bescherming kwetsbare consument

Normstelling / grenswaarden (3)
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• Huisstof is geen blootstellingsroute in het 
EFSA OPEX model

• Model voor omwonenden gebaseerd op 
conservatieve/worstcase aannames om 
onzekerheden af te dekken

• Huisstof (OBO resultaten)
– Gemeten werkzame stof concentraties in ng per 

gram huisstof
– Worstcase dagelijkse inname 50-100 mg huisstof
– Ctgb: blootstelling via huisstof draagt niet 

substantieel bij aan totale blootstelling 
omwonenden

Huisstof
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• Risicobeoordeling =
blootstelling vergelijken met grenswaarde

Uitkomst:
blootstelling < grenswaarde: geen risico
blootstelling > grenswaarde: risico

• Toelichting:
- Het EFSA OPEX model berekent een dagblootstelling;
- De EFSA blootstellingsschatting gaat ervan uit dat een 
omwonende via alle routes wordt blootgesteld;
- In de risicobeoordeling wordt uitgegaan van 
dagelijkse blootstelling via alle routes gedurende 
meerdere jaren.

Risicobeoordeling
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• In het dagelijks leven blootstelling aan heel veel 
stoffen:

- gewasbeschermingsmiddelen
- schoonmaakmiddelen
- luchtverontreiniging (bijv. uitlaatgassen)
- medicijnen
- kook- en baklucht
- etc.
• Complex
• Voor elke combinatie is informatie nodig over 

gevaar en blootstelling. Oneindig veel mogelijke 
combinaties.

Gecombineerde blootstelling (1)
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- Relevant voor werkzame stoffen met 
hetzelfde schadelijke effect

- Wordt meegenomen bij middelen met 
meerdere werkzame stoffen

- Wordt nog niet meegenomen bij gebruik 
van meerdere middelen. Methodiek in 
ontwikkeling.

- Echter: van individuele middelen weten we 
veel en er zitten ruime veiligheidsfactoren 
in de risicobeoordeling (grenswaarden en 
blootstelling).

Gecombineerde blootstelling (2)
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Gecombineerde risicobeoordeling van de 
Westerveld analyse resultaten:
- Beoordeling voor acute (ARfD) en 

chronische (ADI) blootstelling
- Gebaseerd op NL consumptie 

patroon/gegevens van het RIVM
- Worstcase aanname dat de geanalyseerde 

werkzame stoffen hetzelfde 
werkingsmechanisme hebben

- Conclusie: consumptie van de 
geanalyseerde spruitkool en boerenkool 
geeft geen risico

Gecombineerde blootstelling (3)
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Achtergrond slides
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• Luchtconcentraties
– Factor 10 tot 1000 onder waardes rekenmodel
– Gemeten op 50 m afstand

• Huisstof
– Gemeten concentraties in ng per gram huisstof
– Worstcase dagelijkse inname 50-100 mg huisstof
– Ctgb: Verwachting dat blootstelling via huisstof 

niet substantieel zal bijdragen aan totale 
blootstelling omwonenden

Onderzoek bestrijdingsmiddelen en 
omwonenden (OBO)

Lucht/huisstof: “dichtbij velden hogere 
concentraties dan verder weg”.
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Urine
• Proefpersonen

– Biomarkers en conversiefactor
• Omwonenden en controlepersonen

– Veel monsters onder detectielimiet
– Gbm gevonden in urine omwonenden en 

controles
– Gemeten concentraties urine lager dan 

gemeten in proefpersonen 
Blootstelling omwonenden onder veilige 

grenswaarden

Onderzoek bestrijdingsmiddelen en 
omwonenden (OBO)
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• Modellering blootstelling via
– Lucht
– Huisstof

• Slechts klein deel (~5%) van gevonden 
waarden in urine is terug te voeren op 
concentraties gemeten in de lucht en in 
huisstof

• Overige deel door andere blootstelling (bijv. 
voeding).

Onderzoek bestrijdingsmiddelen en 
omwonenden (OBO)
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Mens
• Niet-consumeerbaar

– Geen gezondheidsrisico bij levenslange 
blootstelling bij dagelijkse inname 10g/20g van de 
betreffende matrix

• Consumeerbare gewassen
– Gemeten waardes liggen onder MRLs
– Geen gezondheidsrisico bij levenslange dagelijkse 

consumptie van deze moestuinproducten

Bodem
Gemeten concentraties onder die verwacht bij gebruik 
volgens voorschrift

Westerveld
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Gbm stoffen in urine 
• Gelekte conceptrapport OBO gaf weinig duiding

– Nu samenvattend rapport RIVM en adviezen richting 
ministeries met duiding

• Veelal onder detectielimiet
• Gemeten in urine omwonenden en controlegroep
• Klein deel door blootstelling als omwonende, 

waarschijnlijk groot deel vanuit voeding
• Gemeten concentraties < veilige grenswaarden

Pijnpunten 1
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Kwetsbare groepen
• Media focus op kleine kinderen en zwangere 

vrouwen
• Meegenomen in normstelling (veilige 

grenswaarden)
– Toxstudies stof: gehele levensloop, inclusief 

voortplanting en ontwikkeling, en gekeken naar 
specifieke effecten (o.a. carcinogeniteit)

– Veiligheidsfactoren extrapolatie dier naar mens en 
voor verschillen tussen mensen

Pijnpunten 2
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Neurotoxiciteit (kwetsbare groepen)
• Focus vooral op hersenontwikkeling kinderen        

< 16 weken  oud
– EFSA opinies 2017/2018: ADI dekt mogelijk 

baby’s <16 weken niet
• Gericht op voedseladditieven in flesvoeding 
• Raden aan: standaard studie voor 

ontwikkelingsneurotoxiciteit uitvoeren

– Nu geen directe actie Ctgb
• Gaat niet over gbm of omwonenden-blootstelling
• EFSA WG opgericht om hier verder naar te kijken

Pijnpunten 3
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• Inhalatie blootstelling (24u/dag)
= (Vapour concentration x inhalation rate x inhalation absorption)/BW

• Vapour concentration, afhankelijk van 
vluchtigheid stof:
– Gemiddeld vluchtig:    15 µg/m3

– Laag vluchtig:                  1 µg/m3

Basis: Californian EPA en publicatie Siebers et al., 2003.
Zelfde waardes werden gebruikt in DE en UK modellen.

• Inhalation rate: 
– Volwassene:   0.23 m3/dag/kg bw
– Kind:                1.07 m3/dag/kg bw

2. Verdamping
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• Dermaal (volwassene en kind)
– Hoeveel slaat neer (AR, drift grond) 
– Hoeveel overgedragen van oppervlak naar huid, 

hoeveel opgenomen (dermale absorptie)
– Blootstellingsduur (2u)

• Oraal (kind)
– Hand-mond

• Hoeveel slaat neer (AR, drift) en kan worden overgedragen 
(oppervlakhand)

• Hand-mond contact (frequentie, handoppervlak, 2u duur)
• Orale absorptie

– Object-mond
• Hoeveel slaat neer (AR, drift) 
• Hoeveel kan worden overgedragen (dislodgeable residues, 

hoeveelheid gras/dag inname
• Orale absorptie

3. Gecontamineerde oppervlakken
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• Dermaal (volwassenen en kind)
– Gebaseerd op methode beoordeling werker

• Hoeveelheid werkzame stof en overgedragen op 
huid

• Blootstellingsduur (15 min)
• Dermale absorptie

• Oraal (kind)
– Hand-mond en object-mond
– Alleen beoordeeld indien toepassing middel op 

gazon/speelweide/..
– Gelijk aan berekening bij route 3, maar uitgaand 

van 100% depositie

4. Betreding behandeld gewas
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Typen van gecombineerde blootstelling:
• Combinatie: blootstelling aan meerdere stoffen 

binnen 1 toepassing
– bijv. 2 werkzame stoffen in 1 middel, tankmix

• Cumulatief: blootstelling aan meerdere stoffen 
opgestapeld vanuit verschillende toepassingen
– bijv. meerdere stoffen op meerdere voedingsmiddelen, 

meerdere stoffen in sloot naast landbouwperceel of op 
het gewas (werker)

• Geaggregeerd: blootstelling aan 1 stof via 
verschillende routes en bronnen
– bijv. blootstelling omwonende via directe spray drift 

(inhalatie, dermaal) en residuen in voeding (oraal)

Gecombineerde blootstelling
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Omstanders:
• Bevinden zich op/langs/in de buurt van het 

perceel waar de toepassing plaatsvindt;

• Aanwezigheid is toevallig en niet gerelateerd 
aan het werken met gbm;

• Blootstelling is tijdens een korte tijdsperiode 
(acute blootstelling);

• Nemen geen actie om blootstelling te 
vermijden / te verminderen.

Definitie omstanders






