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Voorwoord

Sinds midden jaren 90 zijn bestrijdingsmiddelen op basis van neonicotinoiden toegelaten in Nederland.
Neonicotinoiden bestrijden insecten door werking op het zenuwstelsel van insecten.

Na enkele ongelukken waarbij stofwolken met neonicotinoiden in de omgeving terecht gekomen zijn en massale
bijensterfte opgetreden is, is de maatschappelijke en wetenschappelijke belangstelling voor deze
bestrijdingsmiddelen toegenomen. Verschillende wetenschappers brengen deze middelen ook in verband met de
hoge sterfte onder bijenvolken die over de hele wereld waargenomen wordt. Ook in Nederland is een dergelijk
achteruitgang van de bijenstand waargenomen en zijn er zorgen over de invioed van het gebruik van
neonicotinoiden in bestrijdingsmiddelen op deze achteruitgang van de bijenstand. Deze zorg is voor de Tweede
kamer een reden geweest om de regering te verzoeken alle bestrijdingsmiddelen op basis van neonicotinoiden
opnieuw te toetsen op de effecten op de gezondheid van bijen. De herbeoordeling is door het Ctgb ter hand
genomen. Deze rapportage geeft de resultaten weer van deze herbeoordeling.



1.Inleiding

1.1 Neonicotinoiden en bijensterfte

Sinds midden jaren 90 zijn bestrijdingsmiddelen op basis van neonicotinoiden toegelaten in Nederland.
Neonicotinoiden worden gebruikt in gewasbeschermingsmiddelen en biociden. Neonicotinoiden bestrijden
insecten door werking op het zenuwstelsel van insecten.

In 2008 leidde de combinatie van slecht gecoat maiszaad, ongunstige weersomstandigheden en het zaaien met
pneumatische zaaimachines in het buitenland tot het verwaaien van stof met daarin hoge concentraties
neonicotinoiden. Hierdoor werden bijen in de omgeving blootgesteld aan dusdanig hoge concentraties dat
massale sterfte onder bijen opgetreden is. Om dergelijke incidenten in Nederland te voorkomen, heeft het Ctgb
per januari 2010 maatregelen ingesteld voor de behandeling van zaad, de zaaimachines en zaaiomstandigheden.
In maart 2010, heeft de Europese Commissie in dezelfde lijn plaatsingsrichtlijnen (Annex | van 91/414/EEG) (zie
Bijlage xX) van een aantal voor bijen zeer toxische stoffen aangepast met ‘additional provisions to protect
honeybees’.

Wereldwijd is er bezorgdheid over het verdwijnen van bijenvolken. In Nederland wordt melding gemaakt van een
jaarlijkse sterfte van 23% in 2010. Een onlangs verschenen UNEP rapport concludeert dat er een veelheid van
factoren ten grondslag ligt aan deze afname, zoals achteruitgang van de leefomgeving, toename van ziekten,
toename van plagen, gebruik van bestrijdingsmiddelen, bijenverzorging en klimaatverandering genoemd.

Door verschillende onderzoekers worden neonicotinoiden ook -in meer of mindere mate- in verband gebracht met
de waargenomen bijensterfte.

1.2  Toelating van neonicotinoide houdende middelen
in Nederland.

Het Ctgb toetst voor de toelating van geawasbeschermingsmiddelen en biociden de aangevraagde toepassing
aan de wettelijk vastgelegde criteria. Zo worden ook neonicotinoide houdende middelen getoetst aan deze
criteria. Een toelating wordt doorgaans verleend voor een periode van 10 jaar, of tot het moment van
herregistratie bepaald door de plaatsing van de werkzame stof op de Europese plaatsingsrichtlijn. De algemene
werkwijze van het Ctgb is dat het zich op de hoogte houdt van de wetenschappelijke inzichten aangaande de
risico’s van het gebruik van toegelaten gewasbeschermingsmiddelen en biociden. Indien op basis van deze
inzichten aannemelijk gemaakt wordt dat er bijzondere nog niet eerder onderkende en onaanvaardbare risico’s
van het toegestane gebruik optreden kan ingegrepen worden door het opleggen van additionele
gebruiksvoorschriften of het intrekken van de toelating. Indien er geen aannemelijk verband is met de toegelaten
gebruik wordt niet ingegrepen.

Gezien het ontbreken van een wetenschappelijke consensus over de relatie tussen het toegestane gebruik van
neonicotinoiden en de waargenomen bijensterfte was er voor het Ctgb tot op heden geen reden om in te grijpen
in de lopende toelatingen. Bij de verplichte herregistratie van de toegelaten middelen, die afthankelijk van de
gebruikte werkzame stof in de periode 2011 - 2018, plaats zal vinden, zou de toelatinghouder opnieuw aan
moeten tonen dat het aangevraagde gebruik voldoet aan alle in de wet gestelde voorwaarden. Met deze
werkwijze wordt aangesloten op de algemene werkwijze van het Ctgb.

De maatschappelijke bezorgdheid over de bijensterfte is groot. Ook in de Tweede Kamer is de bijensterfte
onderwerp van discussie en wordt de zorg uitgesproken over een eventueel verband tussen neonicotinoiden en
de waargenomen bijensterfte. In het kamerdebat over de wijziging van de Wet gewasbeschermingsmiddelen en
biociden op 17 februari 2011 wordt de regering door de Tweede Kamer verzocht ‘de reeds toegelaten
bestrijdingsmiddelen die behoren tot de klasse neonicotinoiden opnieuw te toetsen op de effecten op de
gezondheid van bijen, en hierbij ook expliciet eventuele sublethale effecten mee te nemen’ (motie Ouwehand;
kamernr |1 2009/10 nr 32372 nr 19; zie Bijlage |). De Staatssecretaris van Economische Zaken, Landbouw en
Innovatie (EL&I) heeft de herbeoordeling van de neonicotinoiden toegezegd aan de Tweede Kamer en het Ctgb
verzocht deze uit te voeren.



1.3  Afbakening

In Nederland (evenals in Europa) zijn middelen toegelaten op basis van zeven stoffen die tot de chemische
klasse van de neonicotinoiden behoren. Slechts 3 van deze stoffen zijn acuut zeer toxisch voor honingbijen:
clothianidin, imidacloprid en thiamethoxam. Daarnaast zijn er middelen toegelaten op basis van fipronil, een stof
die geen neonicotinoide is, maar wel een grote toxiciteit voor honingbijen heeft en persistent is. In Europa is in de
context van het risico voor bijen in 2010 de plaatsingsrichtlijn aangepast voor clothianidin, imidacloprid,
thiamethoxam en fipronil. In navolging hiervan is de nationale herbeoordeling van het risico voor bijen gericht op
deze vier stoffen.

Op basis van clothianidin, imidacloprid, thiamethoxam en fipronil zijn in totaal 55 middelen op de markt in
Nederland (dd. 18 februari 2011):

Gewasbeschermingsmiddel Biocide Totaal
Professioneel 18 (+ 2 afgeleide) 12 (+ 4 afgeleide) 36
Niet-professioneel 4 (+ 3 afgeleide) 4 (+ 11 afgeleide) 22
Totaal 22 (+ 5 afgeleide) = 27 14 (+ 14 afgeleide) = 28* 55*

*3 middelen hebben zowel professionele als niet-professionele toepassing.

Voor deze 55 middelen is het risico voor bijen herbeoordeeld. Op grond van de laatste stand van de wetenschap
en het van toepassing zijnde toetsingskader is geoordeeld over de risico’s van het toegestane gebruik en de te
nemen maatregelen om eventuele risico’s te beperken.

Voor 3 van de 55 middelen is door de staatsecretaris van EL&I op 6 juli 2011 het besluit genomen tot schorsing
van de toelating. Dit besluit is door de staatssecretaris genomen op grond van zijn aanhoudende ernstige twijfel
over de risico’s voor bijen bij gebruik van de 3 middelen totdat uit nader onderzoek blijkt dat deze middelen veilig
te gebruiken zijn. Op basis van de resultaten van de herbeoordeling van deze 3 middelen zal het College de
staatsecretaris opnieuw adviseren over de toelaatbaarheid van deze drie middelen.



2.Beoordelings- en besluitvormingskader

De herbeoordeling van de 55 middelen is uitgevoerd conform Europees afgestemde beoordelingsmethodiek. De
beoordeling is gebaseerd op de definitieve Europees vastgestelde eindpuntenlijst. In de eindpunten lijst zijn de
voor de stof beschikbare studies opgenomen. Daarnaast zijn nieuwe, door de toelatinghouder aangedragen
studies en een analyse van de openbare literatuur betrokken bij de herbeoordeling.

2.1 Beoordelingsmethodiek

Het Ctgb beoordeelt de risico’s voor bijen op basis van het Guidance document on terrestrial ecotoxicology in the
context of Directive 91/414/EEC. Sanco/10392/2002,rev 2 final (2002) (zie Bijlage IV waarin het voor bijen
relevant hoofdstuk 4 is opgenomen). Dit Guidance document is aangereikt middels de Rgb in ‘Bijlage XV.
Beoordelingsmethodieken uit richtsnoeren en andere beoordelingsmethodieken’. Het nationale toetsingskader
voor de beoordeling van het risico voor bijen is hiermee gelijk getrokken met het Europese toetsingskader. Bij de
toelating van de 55 middelen die onderwerp zijn van de herbeoordeling zijn door het Ctgb destijds sublethale
effecten betrokken in de risicobeoordeling van bijen. Dit betreft de effecten op gedrag, viucht-en/of
foerageeractiviteit, broedontwikkeling, stuifmeel- en nectaropslag, en op het gewicht van het volk.

In de Europese beoordeling t.b.v. de plaatsing van fipronil, imidacloprid, thiamethoxam en imidacloprid op Annex |
van 91/414/EEG is in aanvulling op het standaard toetsingskader extra aandacht besteed aan het kwantificeren
van risico’s voor bijen als gevolg van subletale effecten en aan de met de systemische werking samenhangende
blootstellingrouten.

In 2010 is binnen Europa nieuw toetsingskader vastgesteld voor de beoordeling van het risico voor bijen, dat
expliciet bedoeld is voor de beoordeling van systemische stoffen, zoals neonicotinoiden. Dit betreft de in 2010
door EPPO vastgestelde richtlijn (EPPO 170, 10), waarin de methodologie staat beschreven om het risico van
systemisch werkende stoffen te beoordelen (gepubliceerd in EPPO Bulletin 40(3) december 2010). Een uitvoerige
beschrijving van de besluitvorming rondom deze Eppo richtlijnen is ter informatie toegevoegd in Bijlage IV.

In de onderhavige herbeoordeling voor de risico van bijen is van bovengenoemd kader gebruikt gemaakt. Dit is
een verdere uitwerking van de aanwijzingen in het Guidance Document, volgens welk ook gekeken moet worden
naar residugegevens in pollen en nectar en indien nodig hogere tier studies uitgevoerd moeten worden met
realistische blootstelling. Deze gegevens zijn voor de vier te herbeoordelen stoffen aanwezig en zijn dus waar
relevant gebruikt.

2.2 Besluitvormingskader
gewasbeschermingsmiddelen

Sinds 14 juni 2011 wordt het juridisch kader van gewasbeschermingsmiddelen bepaald door Verordening
1107/2009/EG. Op de achtergrond speelt hierbij mee dat de implementatie van de
Gewasbeschermingsverordening op het moment van deze besluitvorming nog niet heeft plaatsgevonden. Er moet
derhalve worden uitgegaan van het huidige wettelijke kader, behalve voorzover de
Gewasbeschermingsverordening inhoudelijk iets anders bepaalt.

Derhalve brengt een redelijke uitleg met zich mee dat in de herbeoordeling in verband met mogelijke risico’s voor
bijen, getoetst wordt op basis van de vraag of er aanwijzingen zijn dat ondanks de gestelde wettelijke
voorschriften niet langer wordt voldaan aan de eisen, gesteld in artikel 28 Wet gewasbeschermingsmiddelen en
biociden (Wgb).

Aanvragen tot wijziging van een toelating op grond van artikel 45 Gewasbeschermingsverordening worden
gehonoreerd indien vaststaat dat met inachtneming van de wettelijke voorschriften nog steeds aan de eisen van
artikel 28 Wgb is voldaan.






3.Resultaten Herbeoordeling

2.1

Literatuur review

Op basis van de informatie uit de momenteel bij het Ctgh bekende openbare literatuur kan niet worden
geconcludeerd dat neonicotinoiden en fipronil significant bijdragen aan de achteruitgang van de bijen.

De algemene bevindingen die naar voren komen op basis van de openbare literatuur met betrekking tot de
effecten van neonicotinoiden en fipronil op bijen zijn de volgende:

de residuen van de neonicotinoiden en fipronil die gevonden zijn in bijenvolken kunnen meestal niet worden
gerelateerd aan een zeker (type van) gebruik. De stoffen kennen veel verschillende gebruiken en zodoende
zijn er een aantal verschillende bronnen die kunnen bijdragen aan de blootstelling van bijen aan deze
stoffen. De enige conclusie die met zekerheid uit de openbare literatuur kan worden getrokken is dat de
neonicotinoiden en fipronil worden aangetoond in verschillende matrices in bijenvolken.

In de bijenvolken is gewoonlijk een mix van een aantal bestrijdingsmiddelen aanwezig. Tot nu toe is geen
statistische correlatie gevonden tussen de aanwezigheid van residuen van bestrijdingsmiddelen in
bijenvolken en de gezondheid van bijenvolken op de lange termijn. Andere factoren dan
bestrijdingsmiddelen, zoals bijvoorbeeld bestrijding van de Varroa mijt, kunnen wel worden gerelateerd aan
het overwinteringsucces van bijenvolken.

In Nederland is relatief hoge wintersterfte onder bijen geconstateerd de laatste jaren. Deze sterfte is met
name toegekend aan de imkerpraktijk inzake plagen en ziekten die in bijenvolken kunnen voorkomen,
speciaal de Varroa mijt. Adequate en tijdige bestrijding van de Varroa mijt reduceert de wintersterfte onder
bijen aanzienlijk. Daarnaast lijkt ook de reductie van voedselbronnen voor de bijen een rol te spelen. De
relatie tussen bestrijdingsmiddelen en de achteruitgang van bijenvolken is tot nu toe niet duidelijk
bestudeerd in Nederland.

In een recent rapport van de Verenigde Naties (UNEP 2011) wordt geconcludeerd dat er een veelheid aan
oorzaken ten grondslag ligt aan de bijensterfte in Europa, de Verenigde Staten en Azié, en dat er
momenteel onvoldoende kennis bestaat inzake de causale verbanden en risicofactoren inzake de
bijensterfte.

2.2

Clothiadinin wordt toegepast in twee middelen

Clothianidin

voor professioneel gebruik met een toepassing als zaadcoating

(zie tabel).
toelatingnr | Middelnaam toelatinghouder | werkzame stoffen Prof / formulering Toepassing(en)
Part
13044 PONCHO BETA | Bayer clothianidine 400G/L Profl Suspensie zaadcoating in
CropScience B.V. | beta-cyfluthrin 53,3G/L concentraat voor bieten
zaadbehandeling
13276 PONCHO ROOD | Bayer clothianidine 600G/L Prof Suspensie zaadcoating in
CropScience B.V. concentraat voor shij- en
zaadbehandeling korrelmais

De toegelaten toepassingen zijn beoordeeld op de risico’s voor bijen middels directe en indirecte blootstelling. Bij
directe blootstelling komt het insecticide tijdens of na de toepassing rechtstreeks bij bijen terecht. Bij indirecte
blootstelling wordt clothianidin als systemisch werkend insecticide opgenomen door de plant en komt via deze
route bij de bij terecht.

Bij bepaling van de directe blootstelling is gelet op de risico’s tijdens en viak na het zaaien voor bijen aanwezig in
















