5.1.2.e Woo

From: Leeuw, ir. J.F. de (Johan)

Sent: maandag 31 augustus 2015 15:30

To:

Cc: Duijn, dr.ir. L.P. van (Luuk); fsiaeiee s
Subject: Re: Brief aan stas_omwonenden_30juli2015

Beste mensen,

5.2.1 Woo
e

@Luuk, volgens mij eens met =GR bespreken.

Met vriendelijke groet,

Johan de Leeuw

Op 31 aug. 2015 om 14:20 heeft s e e @ctgb.nl> het volgende geschreven:

Beste Luuk, Johan,
De brief ligt nog ter afstemming bij EZ (QEEE2ER0EMM ). Van lenM onderstaand commentaar gehad.

Ik wacht nu nog even op @i, daarna bekijken of en hoe de brief aangepast moet worden?

Groet s
Van: 5.1.2.e Woo @minienm.nl]

Verzonden: dinsdag 18 augustus 2015 16:39

Aan 5.1.2.e Woo
(ot 51 2e Woo

Onderwerp: RE: Brief aan stas_omwonenden_30juli2015

Hallo 5.1.2.e Woo ,

Het RIVM heb ik gevraagd om hierin te adviseren. Reden voor mij om deze vragen zo te
stellen, is dat het politiek gevoelig ligt als normoverschrijdingen worden geconstateerd
maar daar geen gevolgen aan worden verbonden. Uiteraard moet worden voorkomen dat
de tekst verkeerd wordt gelezen en de indruk ontstaat dat de uitkomsten van het EFSA-
model niet goed uitkomen en naar een gewenst resultaat wordt geredeneerd. Mijn verzoek
is daarom om de passage over het EFSA-model nog eens kritisch te bezien.

Ik vraag me ook af hoe het EFSA-model wordt gehanteerd na 1-1-2016 in samenhang met
de Britse en Duitse methodiek. De brief suggereert dat de Britse en Duitse methodiek ook
nog worden gebruikt, als referentie naast het EFSA-model. Betekent dit dat als het EFSA-
model een overschrijding laat zien, maar de Britse en Duitse methodiek niet, het middel
wordt toegelaten? Als ik het goed begrijp, is dat formeel niet de bedoeling.
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IS 5.1.2.e Woo
(@minienm.nl

1. Het Ctgb is ervan “overtuigd” dat deze overschrijdingen worden veroorzaakt door
tekortkomingen van het EFSA-model (default parameters te streng). Kan je dit met
voldoende zekerheid stellen, als je de meer realistische parameters niet hebt kunnen
doorrekenen?

RIVM: Een conclusie dat de overschrijdingen " te maken hebben met de huidige
beperkingen van het EFSA-model en niet met onaanvaardbare gezondheidseffecten voor
omwonenden en omstanders" is niet met voldoende zekerheid te stellen op basis van de
informatie in de brief. De overschrijdingen zijn het gevolg van de definitie van de worst-
case situatie, in combinatie met de gegevens van de toepassing. Dat is geen beperking,
maar het resultaat van beslissingen in het ontwerp van het EFSA model. Zonder
argumenten voor een reductie van de blootstelling met 220% , of voor een nationale
‘worst-case’ definitie, kan RIVM niets inhoudelijks zeggen over deze conclusie van het
College.

2. Klopt het dat het EFSA-model (te) worst case is? Heeft dit te maken met het
scenario van spelende kinderen tussen de gewassen?

RIVM: Het EFSA model beoogt worst-case te zijn. Het model is als zodanig vastgesteld en
men kan dus niet op voorhand zeggen dat het té worst-case is. Het scenario van spelende
kinderen tussen de gewassen kan het scenario zijn dat het meest worst-case is. De brief
maakt niet duidelijk of dat zo is.

3. De beschreven “gebruiksaanwijziging™ van de EU om het model alleen als eerste
inschatting te gebruiken zou inhouden dat er geen hard bruikbaar model zou zijn. Klopt dat
en wat zijn de vooruitzichten?

RIVM: Nee dat klopt niet. Het is een hard bruikbaar model. Het model is geschikt om in te
schatten of een verdere beoordeling (bv door middel van een verfijining van het model) wel
of niet nodig is. Als een toepassing voldoet, is het voldoende zeker. Als een toepassing niet
voldoet, kan overwogen worden om deze nader te onderzoeken. Blijkens het bericht van de
EC, is het aan de autoriteit om te beslissen of verfijning mogelijk is of niet.

o Het kan zijn dat door gebrek aan empirische gegevens de parameters in het
model op een maximale bijdrage aan de blootstelling worden gezet. Dat maakt het model
realistisch worst-case, en er is ruimte voor verfijning.

o Het kan zijn dat het model rekening houdt met de variatie aan gewoonten en
mogelijkheden (bepaalde routes van blootstelling zijn elders in Europa (niet) algemeen of
(on)mogelijk), waardoor een route van blootstelling voor Nederland ontbreekt of juist niet
relevant is, of anders geparameteriseerd zou worden voor de realistische worst-case voor
Nederland.

Het vooruitzicht is dat aanvragers na 1-1-2016 overschrijdingen (dus alle risicoquotienten
>1) moeten onderbouwen om toelating te krijgen. Ook voor vergelijkbare toepassingen als
hier door Ctgb beoordeeld.

4, Samenhangend met de vorige vraag: Als het EFSA-model officieel is ingevoerd op
EU-niveau, wat is dan nog de bewegingsruimte om de uitkomsten naast de Britse en Duitse
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methoden te leggen?

RIVM: dit is een procedurele vraag. Inhoudelijk: Het lijkt ons dat op dat moment de DE en UK methoden
niet meer ter zake doen. Het EFSA model vervangt beide methoden en het is niet juist om uitkomsten
van de DE en UK methoden te presenteren naast die van het EFSA model. Dat suggerereert dat alle
uitkomsten gelijkwaardig zijn en dat is inhoudelijk niet zo.

5. Klopt de uitspraak dat de juiste gezondheidskundige normen nog niet beschikbaar
zijn? Wanneer zijn die er dan wel?

RIVM: dat klopt : EFSA introduceert een nieuwe norm, de Acute Acceptable Operator Exposure Level
(AAOEL) en raadt aan deze te gebruiken met name voor de passant. Het klopt dat er nog geen AAOEL-
waarden beschikbaar zijn.

Deze beperking geldt dus met name de risicobeoordeling van de passant. Voor de risicobeoordeling van
omwonenden raadt EFSA het gebruik van de AOEL aan (voor chronische blootstelling) en die waarden
zijn wél beschikbaar.

AAOEL-waarden zijn niet op korte termijn te verwachten omdat er nog geen afgestemde methode
beschikbaar is voor het berekenen van deze waarden.

6. Is er een eenvoudige verklaring voor het feit dat de Britse en Duitse methoden geen
overschrijdingen opleveren maar het EFSA-model wel? Is het dan terecht dat de Britse en
Duitse methoden leidend zijn voor nieuwe aanvragen tot 1-1-2016 (en dus ook na die
datum voor de afhandeling van die aanvragen worden gebruikt)?

RIVM: Ja: er zijn eenvoudige verklaringen: een andere keuze van routes van blootstelling
en een andere invulling van parameters. De vraag of het terecht is dat de UK en DE
methoden leidend zijn tot 1-1-2016, is volgens RIVM een procedurele. Ze zijn vorig jaar
aangereikt door EZ. Blijkbaar geldt de EFSA methode Europees vanaf 1-1-2016. Ctgb
kondigt aan ook voor 1-1-2016 de EFSA methode door te rekenen. Als het College deze
resultaten betrekt in de besluitvorming, dan hoeft er geen verschil te ontstaan met
aanvragen na 1-1-2016.

7. Heeft het RIVM enig zicht op de consequenties voor de toelatingen als de
geconstateerde normoverschrijdingen wel zouden moeten worden opgeheven? Zou dat
einde toelating betekenen of zijn er redelijke risicobeperkende maatregelen mogelijk?
RIVM: Of redelijke risicobeperkende maatregelen mogelijk zijn hangt af van de teelten en
de kritische routes van blootstelling. Daarvoor moeten de beoordelingen ingezien kunnen
worden.
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