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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_in het buitenland waarbij stof van met wolker-met-neonicotineidenneonicotinoiden
behandeld zaad in de omgeving van behandelde percelen is terecht gekomen zijr- en massale bijensterfte is
opgetreden-is, is de maatschappelijke en wetenschappelijke belangstelling voor deze bestrijdingsmiddelen
toegenomen. Verschillende wetenschappers brengen deze middelen ook — in meer of mindere mate - -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 het verband tussen de-invloed-van-
het gebruik van neenicotineidenneonicotinoiden in bestrijdingsmiddelen enop deze achteruitgang van de
bijenstand. Deze zorg is voor de Tweede Kkamer 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 (stofdrift) 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 risico beperkende 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 bestrudlngsmlddelen bijenverzorging en klimaatverandering genoe.méd.

Door verschillende onderzoekers worden neonicotinoiden ook -in meer of mindere mate- in verband gebracht met
de-waargenomen bijensterfte,die wordt waargenomen over de hele wereld.

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 het op basis van deze
inzichten aannemelijk wordt gemaakt-werdt-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 tussen het
waargenomen effect met-en de-het toegelaten gebruik, wordt niet ingegrepen_in de verleende toelating en wordt
het middel herbeoordeeld tijdens de herregistratie.

Aangezien er een aannemelijk verband is tussen de directe blootstelling van bijen door stofdrift van behandeld
zaaizaad en de waargenomen bijensterfte, heeft het Ctgb reeds eerder risico beperkende maatregelen ingesteld.
Voor een relatie tussen de waargenomen bijensterfte als gevolg van sublethale effecten en het toegestane
gebruik van neonicotinoiden Gezen—het—ontbrekenen van—een—wetenschappeluke consensus-onderbouwde
aanwijzingenen overdere ‘ A

bijensterfte Daardoor was er voor het Ctgb tot op heden geen reden omin te grupen in de Iopende 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 toelatlnghouder opnieuw aan moeten tonen dat het aangevraagde

gebruik voldoet aan aIIe in de wet gestelde vospraardencriteria. Mebdezeweromizewordteangesloterop-de-
algemone-werovizevan-het Clgh—

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






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.


















