
Herbeoordeling thiacloprid en acetamiprid- eerste fase
I I

Plan van aanpak
Het doel van het project is concrete risico’s van middelen op basis van thiacloprid en 
acetamiprid voor bijen aanpakken. Het betreft 7 middelen op basis van thiacloprid en 1 
middel op basis van acetamiprid. Het project is in 2 fases uiteengezet: eerste fase is een 
evaluatie van nieuwe studies en een relatief korte analyse of er nieuwe wetenschappelijke 
gronden zijn om een herbeoordeling van de middelen te rechtvaardigen. Fase II zal de 
herbeoordeling zijn, indien nodig.

Fase 1 - Analyse noodzaak versnelde herbeoordeling
- Eerste overleg met industrie, NGOs en deskundigen aangaande opzet en input 

hernieuwde risicobeoordeling - 2e week juni
- input literatuur NGOs, deskundigen en industrie, aanleveren voor begin juli
- Literatuuronderzoek en samenvatting door RIVM, Deadline begin augustus
- Analyse van risico’s voor bijen op basis van nieuwe gegevens: Ctgb in afstemming met 

(bijen)deskundigen (RIVM, WUR, en andere partners).
- Concept advies noodzaak herbeoordeling: Ctgb Deadline eind augustus
- Overleg met industrie, NGOs en wetenschappelijke instituten over analyse van nieuwe 

studies en advies betreffende versneld herbeoordelen
- Advies bespreken in College in september vergadering
- Advies aan staatssecretaris over noodzaak van versnelde herbeoordeling gebaseerd op 

nieuwe data: Ctgb deadline eind september.

Er is ervoor gekozen om RIVM en WUR als discussiepartners te vragen in fase I en II. NGOs 
en overige bijendeskundigen hebben de mogelijkheid gekregen om data in te leveren, en 
een procedurele en inhoudelijk gesprek. Omdat er een advies nu ligt aan het college om 
naar een herbeoordeling uit te voeren vanwege synergisme is er echter in grote mate 
overeenstemming met de NGOs en deskundigen. Er zal met NGOs en deskundigen worden 
overlegd of een inhoudelijk gesprek dan nog gewenst is. Het volledige plan van aanpak is in 
bijlage II te vinden.

Aanleiding
Thiacloprid en acetamiprid zijn neonicotinoïden. Sommige stoffen uit deze groep zijn zeer 
toxisch voor bijen. Voor de neonicotinoïden imidacloprid, thiamethoxam en clothianidine is er 
door EFSA een herbeoordeling uitgevoerd. Er is op basis van deze herbeoordeling door 
EFSA vervolgens door de EC besloten om aanvullende restricties en inperking van 
toepassingen communautair op te leggen voor gebruik van deze middelen om het risico naar 
bijen te minimaliseren. NL zal de besluitvorming van de EC implementeren per 30 september 
2013.
De EFSA herbeoordeling van thiacloprid en acetamiprid zou worden afgerond in najaar 
2013. Deze stóffen zijn acuut minder giftig voor bijen dan thiamethoxam, imidacloprid en 
clothianidine die al eerder door EFSA zijn herbeoordeeld.
Tijdens het AO bijensterfte op 16 mei 2013 heeft de staatssecretaris de kamer toegezegd het 
Ctgb te vragen de twee door EFSA nog te beoordelen neonicotinoïden nationaal versneld te 
bezien met het oog op het risico voor bijen. In juni 2013 heeft echter de commissie besloten 
om de herbeoordeling van thiacloprid en acetamiprid voor bijen door EFSA niet uit te laten 
voeren vanwege de hoge werkdruk bij EFSA. Uitstel van de herbeoordeling door EFSA is 
niet mogelijk omdat in 2014 alle middelen op basis van beide stoffen volledig herbeoordeeld 
worden (de nationale herregistratie) en de procedures door elkaar heen zullen lopen.
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uitgevoerd om zeker te zijn dat alle relevante literatuur aanwezig is.

Analyse van nieuwe data
Er is een eerste screening uitgevoerd van de geleverde gegevens. Het grootste deel van de 
nu beschikbare gegevens is niet meegenomen in de Europese stofbeoordeling van 
thiacloprid en acetamiprid. De EU stofbeoordeling is nu gebaseerd op enkele acute 
toxiciteitstudies en een enkele semi-veldstudie.

Uit deze screening blijkt als voornaamste punt dat een uitgebreidere beoordeling nodig is 
vanwege zorgen over mogelijk synergisme met fungiciden en met piperonyl-butoxide (PBO). 
Bayer Cropscience heeft 5 semi-veldstudies aangeleverd voor thiacloprid, waar synergisme 
niet lijkt op te treden tussen de stoffen. Certis heeft geen aanvullende studies aangeleverd 
aangaande synergisme voor acetamiprid. Een uitgebreide analyse van de studies is 
noodzakelijk om te bepalen in welke mate de studies kunnen worden geëxtrapoleerd naar de 
toepassingen die zijn toegelaten op de Nederlandse markt.

Synergisme met fungiciden is niet aan de orde geweest in de Europese beoordeling en is tot 
nu toe niet meegenomen bij de beoordeling van de Nederlandse toelatingen. Mogelijk is 
hierdoor de toxiciteit van thiacloprid en acetamiprid in de praktijk onderschat.

Advies aan het College
Het College wordt geadviseerd om middelen op basis van thiacloprid en acetamiprid te laten 
herbeoordelen voor het risico naar bijen naar aanleiding van potentieel synergisme tussen 
deze neonicotinoide stoffen met fungiciden (met name triazolen) en PBO. Bij deze 
herbeoordeling zal alle nieuwe relevante data worden meegenomen in de beoordeling.

Nieuwe gegevens
In juni 2013 heeft het Ctgb de toelatinghouders, deskundigen en NGO’s uitgenodigd om voor 
de herbeoordeling van thiacloprid en acetamiprid alle relevante data met betrekking tot het 
risico voor bijen vóór 5 juli 2013 aan te leveren. Hierop is reactie gekomen van de 
toelatinghouders van thiacloprid en acetamiprid, te weten Bayer CropScience en Certis.
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RIVM in opdracht van Ctgb een literatuursearch uitgevoerd om zeker te zijn dat alle 
relevante literatuur aanwezig is.

Nieuwe gegevens
In juni 2013 heeft het Ctgb de toelatinghouders, deskundigen en NGO’s uitgenodigd om voor 
de herbeoordeling van thiacloprid en acetamiprid alle relevante data met betrekking tot het 
risico voor bijen vóór 5 juli 2013 aan te leveren.
Hierop is reactie gekomen van de toelatinghouders van thiacloprid en acetamiprid, te weten 
Bayer CropScience en Certis. Verder is reactie gekomen van Denka International,

Er zijn verschillende typen studies en artikelen aangeleverd. Hiervan is een groot deel direct 
relevant voor de risicobeoordeling naar bijen. Deze gegevens zijn onder te verdelen in:

acute toxiciteit voor honingbijen van thiacloprid en acetamiprid, al dan niet met 
gelijktijdige blootstelling aan andere bestrijdingsmiddelen (fungiciden of
diergeneesmiddelen)
acute toxiciteit voor honingbijen van metabolieten van thiacloprid
acute toxiciteit voor andere bijen (angelloze bijensoort) van thiacloprid
acute toxiciteit voor andere bijen (hommelsoort) van acetamiprid
chronische toxiciteit voor honingbijen van thiacloprid, al dan niet met gelijktijdige
blootstelling aan Nosema ceranae
chronische toxiciteit voor honingbijen van een metaboliet van thiacloprid,
chronische toxiciteit voor andere bijen (hommelsoort) van thiacloprid
subletale effecten op honingbijen (bijvoorbeeld op het geheugen)
metabolisme van acetamiprid in honingbijen
semi-veldstudies en veldstudies naar de effecten op honingbijen van thiacloprid of 
acetamiprid, al dan niet met gelijktijdige blootstelling aan andere bestrijdingsmiddelen 
(fungiciden)
toxiciteit voor andere arthropoden dan bijen (zowel terrestrische als aquatische 
arthropoden)
toxiciteit voor andere organismen dan arthropoden
algemene monitoring van honingbijen
studies naar residuen van thiacloprid en/of acetamiprid in bijenvolken, bloemen en 
guttatievocht
artikelen die te maken hebben met de risicobeoordelingsmethodiek (o.a. time-to- 
effecf)
commentaar op de Europese beoordeling van thiacloprid
informatie over toelatingen in Nederland van bepaalde fungiciden of synergisten op 
gewassen waar ook thiacloprid en/of acetamiprid zijn toegelaten
een risicobeoordeling van acetamiprid uit Frankrijk waaruit blijkt dat er restrictiezinnen 
nodig zijn om toepassing wanneer bijen actief zijn te voorkomen
lijst bij-aantrekkelijke gewassen (opgesteld door o.a. Ctgb)
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Er zijn ook artikelen binnengekomen die betrekking hebben op de algemene problematiek 
over de achteruitgang van de bijenstand.

stukken uit kranten en populaire tijdschriften
politieke informatie (antwoorden op kamervragen, DG Sanco)
statements WUR, ECPA
visie bijenhouderij en insectbestuiving
informatie over gebruik van Varroa-bestrijdingsmiddelen door imkers

Greenpeace, PAN Europe,512e



Overige informatie
De overige geleverde informatie gaat onder andere in op metabolieten, chronische toxiciteit 
in het laboratorium, (semi-)veldtoxiciteit van de individuele stoffen, generieke monitoring en 
risicobeoordelingsmethodiek (inclusief mogelijke interactie met parasieten). Deze informatie 
geeft geen directe aanleiding tot herbeoordeling van thiacloprid en acetamiprid (een jaar 
voorafgaand aan de herregistratie). Deze gegevens zullen uiteraard wel besproken worden 
in de tweede fase van de herbeoordeling. Waar relevant worden ze meegenomen in de 
risicobeoordeling en indien nodig worden de huidige toelatingen aangepast.

van thiacloprid en acetamiprid. De EU stofbeoordeling is nu gebaseerd op enkele acute 
toxiciteitstudies en een enkele semi-veldstudie.

Uit deze screening blijkt als voornaamste punt dat een uitgebreidere herbeoordeling nodig is 
vanwege zorgen over mogelijk synergisme met fungiciden en met piperonyl-butoxide (PBO). 
Bayer Cropscience heeft semi-veld studies aangeleverd voor thiacloprid, waar synergisme 
niet lijkt op te treden tussen de stoffen. Certis heeft geen aanvullende studies aangeleverd 
aangaande synergism voor acetamiprid. Een uitgebreide analyse van de studies is 
noodzakelijk om te bepalen in welke mate de studies kunnen worden geëxtrapoleerd naar de 
toepassingen die zijn toegelaten op de Nederlandse markt.

Daarom wordt in de tweede fase van de herbeoordeling dit mogelijk synergistische effect 
verder onderzocht. De tweede fase omvat onder andere een uitgebreide samenvatting van 
de geleverde gegevens inclusief een uitspraak over de betrouwbaarheid. Ook is een 
herziene risicobeoordeling nodig waarbij gekeken wordt naar de relevantie van de geleverde 
gegevens voor de in Nederland toegelaten toepassingen en naar de gangbare 
landbouwpraktijk van de toepassing als tankmix van thiacloprid met deze fungiciden voor de 
in Nederland toegelaten gewassen.

Synergisme in de EU stofbeoordeling
Synergisme met fungiciden is niet aan de orde geweest in de Europese beoordeling en is tot 
nu toe niet meegenomen bij de beoordeling van de Nederlandse toelatingen. Mogelijk is 
hierdoor de toxiciteit van thiacloprid en acetamiprid in de praktijk onderschat.

Advies aan het College
Het College wordt geadviseerd om middelen op basis van thiacloprid en acetamiprid te laten 
herbeoordelen voor het risico naar bijen naar aanleiding van potentieel synergisme tussen 
deze neonicotinoide stoffen met fungiciden (met name triazolen) en PBO. Bij deze 
herbeoordeling zal alle nieuwe relevante data worden meegenomen in de beoordeling.

Nieuwe (semi-)veldstudies
De synergistische effecten zijn ook onderzocht in meer realistische setting (semi- 
veldstudies). Hieruit blijkt geen verhoogde toxiciteit van thiacloprid met deze fungiciden. Voor 
acetamiprid zijn geen veldstudies aangaande synergisme aangeleverd.

Nieuwe acute studies
De acute toxiciteit van thiacloprid en acetamiprid alleen is juist vastgesteld in de Europese 
beoordeling. De stoffen zijn beide niet bijzonder toxisch voor honingbijen (LD50 tussen 1 en 
100 pg a.s./bij). Echter, de acute toxiciteit voor honingbijen wordt in laboratoriumsetting 
duidelijk verhoogd bij gelijktijdige blootstelling aan een bepaald type fungiciden en met PBO.
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en 5.1.2.e

In eerste instantie wordt de analyse gemaakt of er op basis van de nieuwe gegevens, aangeleverd door 

NGO's en toelatinghouders, concrete risico's kunnen worden geïdentificeerd. De staatssecretaris wordt 

geadviseerd over de geïdentificeerde risico's en of deze aanleiding vormen om nationaal de middelen 

op basis van thiacloprid en acetamiprid versneld te beoordelen vooruitlopend op de herbeoordeling in 

Europa.

Projectdoelstelling- en resultaten

Het doel van het project is concrete risico's van middelen op basis van thiacloprid en acetamiprid voor 

bijen aanpakken vooruitlopend op de herbeoordeling en besluitvorming in Europa. Het betreft 7 

middelen op basis van thiacloprid en 1 middel op basis van acetamiprid.

Korte omschrijving project en aanleiding (nut- en noodzaak)

Thiacloprid en acetamiprid zijn neonicotinoïden; stoffen die zeer toxisch zijn voor bijen. Voor de 

neonicotinoïden irnidacloprid, thiamethoxam en clothianidine is er door EFSA een herbeoordeling 

uitgevoerd. Er is op basis van deze herbeoordeling door EFSA vervolgens door de EC besloten om 

aanvullende restricties en inperking van toepassingen communautair op te leggen voor gebruik van 

deze middelen om het risico naar bijen te minimaliseren. NL zal de besluitvorming van de EC 

implementeren per 30 september 2013.

De EFSA herbeoordelingen van thiacloprid en acetamiprid worden afgerond in najaar 2013. Deze 

stoffen zijn acuut minder giftig dan bijen dan thiamethoxam, irnidacloprid en clothianidine die al eerder 

door EFSA zijn herbeoordeeld. Tijdens het AO bijensterfte op 16 mei 2013 heeft de STAS de kamer 

toegezegd het Ctgb te vragen de twee door EFSA nog te beoordelen neonicotinoïden nationaal 

versneld te bezien met het oog op het risico voor bijen.

Als het wenselijk is een versnelde herbeoordeling uit te voeren wordt deze uitgevoerd op basis van het 

vastgestelde toetsingskader. Mocht het risico voor bijen niet voldoen aan het toelatingscriteria, dan 

heeft het Ctgb de wettelijke mogelijkheden om in te grijpen in de toelating. Mocht het risico voor bijen 

wel voldoen aan het toelatingscriterium, dan wordt een tweede beoordeling uitgevoerd op basis van de 

beoordelingsmethodiek die momenteel wordt ontwikkeld in EU verband. Als op basis van deze tweede 

beoordeling blijkt dat niet wordt voldaan aan de nog vast te stellen toelatingscriteria dan wordt 

beoordeeld of de risico's zodanig groot zijn dat moet worden ingegrepen in de bestaande toelatingen 

vooruitlopend op de Europese besluitvorming. Bedacht moet worden dat de bewijslast voor ingrijpen in 

een bestaande toelating bij het Ctgb ligt en dat gebruik van een nog niet vastgesteld toetsingskader in

Bijlage II - Plan van Aanpak project Herbeoordeling acetamiprid en thiacloprid voor 
het risico van bijen.
Projectnaam

Herbeoordeling van risico voor bijen van de neonicotinoïden thiacloprid en acetamiprid.
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De eventuele besluitvorming wordt in lijn met de EFSA herbeoordeling genomen. De verwachting is dat 

de EFSA herbeoordeling beschikbaar is, wanneer het Ctgb de besluitvorming voorbereid. De nationale 

besluitvorming is echter ruim voor de besluitvorming in Europa afgerond. In het dossier thiametoxam, 

imidacloprid en clothianidin heeft de Europese besluitvorming immers ruim 5 maanden geduurd.

beginsel geen grond is voor een intrekking. De risico's van continuering van de toelating moeten 

aangetoond worden en van dien aard zijn dat de toelating van de markt kan worden gehaald. Tevens 

wordt dit gemeld in Europa en wordt het gesprek aangegaan met de toelatinghouders over de 

wenselijkheid om de toelating aan te passen. Bij de toetsing aan het nieuwe concept toetsingskader 

zullen eventuele datagaps worden geïdentificeerd. Echter, datagaps als zodanig zijn onvoldoende 

grond voor een intrekking.

Het project dient zowel wetenschappelijk inhoudelijk als bestuurlijkjuridisch zorgvuldig te worden 

uitgevoerd. Dit wordt bereikt door naast de toelatinghouders ook NGO's en wetenschappelijke 

instituten te betrekken bij het proces. Deze partijen krijgen de gelegenheid om nieuwe gegevens te 

leveren en te reageren op (tussen) resultaten. Dat en de uitvoering van het project gedurende de 

zomer periode heeft wel consequenties voor de planning. Mocht het nodig zijn de toelatingen aan te 

passen, dan zal de besluitvorming voor het einde van het jaar plaatsvinden.

Activiteiten, mijlpalen en deadlines
Fase 1 - Analyse noodzaak versnelde herbeoordeling

- Eerste overleg met industrie en NGOs aangaande opzet en input hernieuwde risicobeoordeling - 2e 

weekjuni

- Input literatuur NGOs en industrie, aanleveren voor begin juli

Literatuuronderzoek en samenvatting door RIVM /WUR , Deadline begin augustus

- Analyse van risico's voor bijen op basis van nieuwe gegevens: Ctgb in afstemming met 

bijendeskundigen (RIVM, WUR, en andere partners).

- Concept advies noodzaak herbeoordeling: Ctgb Deadline eind augustus

- Overleg met industrie, NGOs en wetenschappelijke instituten over analyse van nieuwe studies en 

advies betreffende versneld herbeoordelen

- Advies bespreken in College in september vergadering

Resultaat:

Analyse van risico's voor bijen op basis van nieuwe gegevens

Advies aan staatssecretaris over de noodzaak van een nationale herbeoordeling van het risico voor 

bijen.

Indien gevraagd: Herbeoordeling van het risico voor bijen inclusief identificatie datagaps

Indien relevant: Besluitvorming over de aan te passen toelatingen

Nota aan staatssecretaris over het resultaat van de versnelde herbeoordeling



Vernieuwde risicobeoordeling voor bijen concept besluitvorming oktober

Buiten reikwijdte verzoek

Fase 2 - Versnelde herbeoorde/ing

- stag indien staatssecretaris aangeeft de versnelde herbeoordeling noodzakelijk te vinden

- Advies aan staatssecretaris over noodzaak van versnelde herbeoordeling gebaseerd op nieuwe data: 

(afhankelijk van El) Ctgb deadline eind september.

- Overleg met industrie en NGOs vernieuwde risicobeoordeling - begin november

- Concept besluiten aanpassen - definitieve besluitvorming december

- Nota aan staatssecretaris over resultaat versnelde herbeoordelng, bespreking van nota in 

Collegevergadering december

NB opleverdatum is afhankelijk van datum opdracht voor fase 2.



Bijlage lil Project voortgang

Meeting met (PAN Europe) en 512e5.1.2.e 5.1.2.e

I en heeft op 24 juli plaatsgevonden. Uitstel van de5.1.2.e 5.1.2.e 5.1.2.e

Aandachtspunten door aanwezigen aangedragen tijdens dit overleg zijn:
Neem het voorzorgsprincipe als specifiek onderdeel mee in de herbeoordeling van

thiacloprid en acetamiprid.
In fase I waar WUR en RIVM als kennispartners optreden zouden meer

NGOs/deskundigen moeten worden meegenomen.
Benoem duidelijk het kader van beoordeling: wordt alleen de honingbij of worden

alle wilde bijen meegenomen in de herbeoordeling.

Algemene aandachtspunten aanqeqeven door aanwezigen:
geeft aan dat de eindconclusie voor toegelaten middelen door het Ctgb te stellig is

geeft aan dat de focus op bestrijdingsmiddelen in de bijenproblematiek

I
en Greenpeace. CLM en Natuur en Milieu hebben niet gereageerd.5.1.2.e

naar zijn mening: dat een middel veilig is indien de voorschriften worden gevolgd. Hierbij is het 
onderscheid tussen toegelaten (veilig) en niet toegelaten (niet veilig) te zwart/wit.

meeting naar eindju/i is besloten om meer overzicht te krijgen in de aange/everde studies van alle 

part jen eer het overleg plaatsvindt.

- Analyse van risico's voor bijen op basis van nieuwe gegevens: Ctgb in afstemming met 

bijendeskundigen (RIVM, WUR, en andere partners).

Omdat er een advies Hgt om naar fase II te gaan vanwege synergisme met andere stoffen zullen de 

bijendeskundigen met name in fase II worden ingeschakeld. RIVM is betrokken bij fase / en //

- Concept advies noodzaak herbeoordeling: Ctgb Deadline eind augustus 

Eerste notitie is gereed voor collegevergadering van augustus

- Overleg met industrie, NGOs en wetenschappelijke instituten over analyse van nieuwe studies en 

advies betreffende versneld herbeoordeien

Fase 1 - Analyse noodzaak versnelde herbeoordeling

- Eerste overleg met industrie en NGOs aangaande opzet en input hernieuwde risicobeoordeling

Literatuuronderzoek en samenvatting door RIVM /WUR , Deadline begin augustus

Voltooid voor thiacloprid. Week 34 voltooid voor acetamiprid. Verlate voltooiing van acetamiprid is 

door aanleveren studies van DAR (vakantie omstandigheden) die moeten worden geherevalueerd door 

aanmerkingen van PAN Europe op conclusies in DAR.

buitenproportioneel is en de overige factoren (o.a. varroamijt en bloemendiversiteit) meer aandacht 
verdienen.

- Input literatuur NGOs en industrie, aanleveren voor begin juli

Voltooid. Er zijn brieven uitgegaan met een dataverzoek naar PAN Europe, Greenpeace, bijenstichting,

(Denka)\ 

en

| (Greenpeace),512 e

Er is verlenging verleend aan512 eNatuur en Milieu, Centrum Landbouw en Milieu en512 e

5.1.2.e

5.1.2.e

5.1.2.e

5.1.2.e

5.1.2.e



- Advies bespreken in College in september vergadering 

Eerste notitie is gereed voor collegevergadering van augustus

- Advies aan staatssecretaris over noodzaak van versnelde herbeoordeling gebaseerd op nieuwe data: 

(afhankelijk van El) Ctgb deadline eind september.

Deadline nog op schema.

Omdat er een advies iigt om naar fase H te gaan vanwege synergisme zai dit overleg worden uitgesteld 

naar tweede helft September. Overleg met toe/atingshouders zal begin September plaatsvinden.

Fase II

Start van Fase H iigt op schema.


