Bijlage: Feitelijke toelichting glyfosaat

Wat is glyfosaat

Glyfosaat is een werkzame stof die in gewasbeschermingsmiddelen werkt als een onkruidbestrijdingsmiddel.
Glyfosaat wordt gebruikt in de landbouw, als “vé6r-opkomst-bespuiting” (onkruidbestrijding voo6r het inzaaien
van een gewas, of tussen inzaaien en opkomst van het gewas) in verschillende plantaardige teelten en wordt in
teelten ook “pleksgewijs” gebruikt (ook bijvoorbeeld ter bestrijding van_zogenoemde Quarantaine-organismen
die wettelijk bestreden/geélimineerd moeten worden). Ook wordt glyfosaat gebruikt bij het vernieuwen van
graslanden en voor het doodspuiten van rust- en vanggewassen. De afzet van glyfosaat bedroeg in de
landbouw volgens CBS in 2021 0,689 miljoen kg. In 2023 is de afzet waarschijnlijk hoger a.g.v. het natte
voorjaar. Buiten de landbouw, bijvoorbeeld op openbare terreinen en natuur en parken, mag glyfosaat niet
worden gebruikt. Hierop zijn enkele uitzonderingen: bijv. voor onkruidbestrijding bij spoorwegen en
vliegvelden. Consumenten mogen geen glyfosaat gebruiken.

Glyfosaat is een belangrijke werkzame stof voor de noodzakelijke onkruidbestrijding in de landbouw, langs het
spoor en op vliegvelden. Er zijn wel alternatieve (chemische) onkruidbestrijdingsmiddelen op de markt, maar
deze kunnen het verdwijnen van glyfosaat op dit moment nog niet geheel opvangen (m.b.t. effectiviteit en
kosten). Chemische onkruidbestrijdingsmiddelen zonder glyfosaat zijn mogelijk schadelijker dan die met
glyfosaat. Daarnaast zijn er niet-chemische alternatieven. Binnen de landbouw is mechanische
onkruidbestrijding een alternatief (schoffelen, ploegen, cultiveren). Deze technieken worden nog niet op grote
schaal in de landbouw gebruikt (wel in de biologische landbouw), zijn duurder en hebben nadelen voor
bodemleven, CO2 vastlegging en bijvoorbeeld akkervogels. Ook moeten deze technieken nog verder
doorontwikkeld worden! . Buiten de landbouw (bijvoorbeeld rond luchthavens en langs spoorwegen) zijn
gebruikte niet-chemische alternatieven bijv. branden, het gebruik van heet water en mechanische
onkruidbestrijding, via schoffelen of maaien.

Hoe werkt de goedkeurings- en toelatingsprocedure in zijn algemeenheid?

De regels voor goedkeuring van werkzame stoffen en de toelating van gewasbeschermingsmiddelen zijn
vastgelegd in Verordening 1107/2009 (EC). Hiervoor is een getrapt systeem.

Elke goedkeuring of toelating wordt voor bepaalde tijd afgegeven. Dit is meestal 10 tot 15 jaar. Ongeveer 3
jaar voor de expiratiedatum van een werkzame stof, moet er een aanvraag worden ingediend voor het
hernieuwen van de goedkeuring door de toelatingsprocedure. Deze aanvraag wordt volgens de dan geldende
kaders beoordeeld, waarvoor aanvullende gegevens moeten worden geleverd, indien van toepassing. Als er
werkzame stof hernieuwd wordt goedgekeurd, volgt ook een herbeoordeling van de middelen op basis van deze
werkzame stof.

Nader ingezoomd op het EFSA advies rond herbeoordeling van glyfosaat

De herbeoordeling is gezamenlijk uitgevoerd door vier lidstaten (Nederland (Ctgb), Frankrijk, Hongarije en
Zweden) en EFSA. Uit de bevindingen, gebaseerd op de meest actuele stand van de wetenschap en 2400
wetenschappelijke studies, blijkt dat er geen kritieke zorgpunten voortkomen uit de herbeoordeling van
glyfosaat. Glyfosaat wordt niet geclassificeerd als kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch en er zijn geen
onaanvaardbare risico’s voor mensen geconstateerd, ook niet op neurotoxisch gebied. Een werkzame stof mag
alleen gebruikt worden als uit de wetenschappelijke beoordeling is gebleken dat er geen onaanvaardbare
risico’s zijn voor mens, dier en milieu zijn en aantoonbaar veilig gebruik is vastgesteld. Als voor een onderdeel
van de risicobeoordeling geen veilig gebruik wordt vastgesteld, dan wordt dit onderdeel door EFSA als kritiek
zorgpunt aangeduid. Een werkzame stof wordt dan in principe niet goedgekeurd.

EFSA constateert in haar conclusie drie zogenoemde open punten, dat is overigens gangbaar in elke
risicobeoordeling. Deze open punten moeten in het vervolgproces, bij de toelating van middelen op de markt
worden afgedekt, door bijvoorbeeld extra wetenschappelijke data die worden geéist of aanvullende restricties.
De open punten zijn:

e In het aanvraagdossier ontbreekt een specifieke proefdierstudie om uit te kunnen sluiten dat een
onzuiverheid in glyfosaat DNA-schade kan veroorzaken. Op basis van twee andere studies met
glyfosaathoudende middelen kan echter worden geconcludeerd dat deze onzuiverheid geen DNA-schade
veroorzaakt en dat een veilige drempelwaarde kan worden vastgesteld.

1 Om de ontwikkeling van preventieve en niet-chemische maatregelen en de aanschaf van bedrijfsmiddelen voor mechanische
onkruidbestrijding te stimuleren, is per 1 sept ‘23 een LNV-subsidieregeling opengesteld (budget 5 min, budget plafond is op 4 sept
overschreden)
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¢ In het aanvraagdossier zijn onvoldoende data over een specifieke metaboliet (AMPA) van glyfosaat
opgenomen. EFSA geeft echter aan dat dergelijke residuen niet tot een risico voor consumenten zullen
leiden. De EC geeft daarom aan dat lidstaten dit onderdeel bij de (her)beoordeling van glyfosaathoudende
middelen moeten beoordelen en indien nodig aanvullende wetenschappelijke data kunnen eisen.

¢ In het aanvraagdossier zijn onvoldoende data over mogelijke effecten op waterplanten die boven het
wateroppervlak uitsteken en direct in aanraking komen met spuitnevel. De EC heeft aangeven dat lidstaten
dit punt tijdens de beoordeling voor de toelating voor glyfosaathoudende middelen moeten meenemen en
waar nodig extra maatregelen kunnen voorschrijven, zoals bufferzones of technieken om verwaaiing van de
spuitnevel te verminderen (driftreducerende maatregelen). Hiermee worden onaanvaardbare effecten op
waterplanten voorkomen.

Interpretatie van de open punten

e Voordat een stof kan worden goedgekeurd, wordt deze op zeer veel punten bekeken (datavereisten). Het is
gebruikelijk dat de (risico)beoordeling op een of enkele onderdelen niet volledig kan worden afgerond,
bijvoorbeeld omdat er onvoldoende wetenschappelijke informatie over een onderwerp in het dossier zit.
Deze worden door EFSA aangegeven als open punten.

. Het is dan aan risicomanagers (in dit geval de EC en de lidstaten) om te bepalen hoe met deze punten
moet worden omgegaan. Dergelijke open punten kunnen doorgaans worden geadresseerd bij de
middelbeoordelingen op lidstaatniveau. Dit kan gedaan worden door bijvoorbeeld aanvullende studies op te
vragen of aanvullende restricties of risicomitigerende maatregelen voor te schrijven. Een lidstaat zal een
middel alleen toelaten als veilig gebruik is aangetoond.

e Voor de 3 open punten bij glyfosaat betekent dit dat er inderdaad onvoldoende wetenschappelijke
informatie in het dossier zit om de punten geheel af te sluiten, maar dat tegelijkertijd te verwachten is dat
aanvullende restricties op EU-niveau (maximumlimiet voor de onzuiverheid) en lidstaatniveau (eisen van
aanvullende informatie voor AMPA indien nodig en eisen van aanvullende data of opleggen van
gebruiksrestricties om waterplanten te beschermen) er voor zorgen dat veilig gebruik van glyfosaat
mogelijk is.

¢ Open punten geven geen directe reden tot zorg, het is echter wel van belang dat open punten verder in het
toelatingsproces van gewasbeschermingsmiddelen afgedekt worden. Zolang dit afdoende wordt gedaan -
lidstaten zijn hiertoe verplicht - is het gebruik veilig.

Beoordeling van risico’s

Voorstellen over goedkeuring van werkzame stoffen zijn gebaseerd op inhoudelijke gronden en houden
rekening met Europees geharmoniseerde richtsnoeren. Deze richtsnoeren worden regelmatig geactualiseerd,
zodat rekening gehouden kan worden met nieuwe wetenschappelijke inzichten. Er wordt alleen een voorstel
voor goedkeuring gedaan als wetenschappelijk is aangetoond dat een veilig gebruik mogelijk is. Er wordt zowel
naar mogelijke, als naar mogelijke chronische effecten gekeken. Hierbij worden vele aspecten meegenomen,
waaronder risico’s voor mens (toepassers, werkers in het gewas, omwonenden en passanten) en voor milieu
(grond- en oppervlaktewater, bodemleven, niet-doelwit organismen, zoals vogels, zoogdieren, bijen,
geleedpotigen en grondwater). Het landbouwkundig belang van een stof wordt niet meegenomen in de
risicobeoordeling. Er wordt gebruik gemaakt van strikte normen waarbij tevens ruime veiligheidsfactoren
worden gebruikt. Zo geldt voor humane toxiciteit dat de gezondheidskundige grenswaarde die niet mag worden
overschreden minstens 100x lager ligt dan de dosis waarop in een proefdierstudie nog geen effect gezien wordt
(veiligheidsfactor van 100). Daarnaast wordt bij de beoordeling van ecotoxiciteit altijd gekeken naar de
mogelijke effecten op de meest kwetsbare diersoort binnen een ecosysteem, waarbij met een zeer hoge dosis
wordt gewerkt.

Wetenschappelijke studies van aanvrager

Een aanvrager van een werkzame stof moet conform Verordening 1107/2009 (EC) aantonen dat de stof veilig
kan worden toegepast. Hiervoor moet de aanvrager diverse verplichte laboratorium- en veldstudies aanleveren.
Deze systematiek is vergelijkbaar met die bij de aanvraag en goedkeuring van humane geneesmiddelen.
Wetenschappelijk studies moeten worden uitgevoerd door gecertificeerde laboratoria die met regelmaat worden
gecontroleerd en aan de hand van internationaal geldende standaarden. Hiermee wordt de wetenschappelijke
kwaliteit van studies geborgd. Bij de uiteindelijke risicobeoordeling wordt daarnaast ook gekeken naar alle
beschikbare wetenschappelijke literatuur over een stof.

Neurotoxische beoordeling van glyfosaat (bv naar ziekte van Parkinson)
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e In Frankrijk is voor alle glyfosaathoudende middelen nagegaan in hoeverre er alternatieve middelen
beschikbaar zijn zonder grote landbouwkundige impact. Als gevolg hiervan zijn de toelatingen van 4
specifieke toepassingen ingetrokken (in de wijnbouw, fruitbomen, bosbouw en wanneer eerder geploegd
is).

Informatie over nieuwsbericht dat Syngenta een onderzoek naar glyfosaat achterhield bij het aanvragen van
Europese toelating van glyfosaat?

Iedere toelatingshouder van een werkzame stof heeft de verplichting om alle nieuwe relevante
wetenschappelijke informatie aan te leveren bij de toelatingsautoriteiten. De genoemde studie betreft een
neurotoxiciteitstudie van glyfosaat-trimesium, een zoutvorm van glyfosaat. Deze stof is niet goedgekeurd
binnen de EU. Omdat dit een andere werkzame stof met een ander risicoprofiel betreft, was Syngenta van
mening dat deze niet relevant is voor herbeoordeling van de stof glyfosaat. EFSA heeft de studie alsnog
meegenomen in de beoordeling.

Langetermijnstudie gezondheidseffecten gewasbeschermingsmiddelen

Het ministerie van LNV heeft -conform coalitieakkoord- een opdracht aan het RIVM verstrekt voor het uitvoeren
van een meerjarig onderzoek naar gezondheidseffecten van gewasbeschermingsmiddelen (dus incl. glyfosaat)
op omwonenden en agrarische ondernemers en naar neurologische aandoeningen in het bijzonder. Het project
betreft een breed consortiumonderzoek met verschillende nationale en internationale partijen. Deze studie loopt
van 2023 t/m 2030.

In het licht van het optimaliseren van het beoordelingskader van werkzame stoffen zal het RIVM -op verzoek
van MLNV- de Europese Commissie steeds op de hoogte houden van de bevindingen. Mocht dit onderzoek (of
andere onderzoeken) indicaties opleveren dat er onaanvaardbare risico’s zijn van gewasbeschermingsmiddelen,
dan zullen de aangewezen instanties (EC en Ctgb) direct ingrijpen in goedkeuringen en toelatingen ervan. Dit is
wettelijk voorgeschreven in de verordening.

Appreciatie MLNV op de motie (bron: stenografisch verslag)

EFSA advies om de toelating van glyfosaat voor een periode van vijftien jaar te verlengen. De EFSA en het Ctgb
zijn instituten die wij hoog hebben zitten en die op basis van veel wetenschappelijk onderzoek en alle bekende
wetenschappelijke rapporten komen tot keuzes over het al dan niet toelaten van stoffen. Dat zijn zorgvuldige
processen. Het zijn processen waarin de wetenschappelijke onderzoeken worden meegenomen. Ook in deze
herbeoordeling zijn veel wetenschappelijke onderzoeken meegenomen.

Wij hebben als regering nog geen standpunt ingenomen ten aanzien van de keuze die de Europese Commissie
ons voorlegt. Het kabinet moet zich daar nog op beraden. Ik heb op dit moment dus nog geen standpunt voor
u. Ik kan niet zeggen dat wij het voorstel wel of niet gaan steunen. Er moet echt nog onderzoek naar gedaan
worden. We willen dat goed uitzoeken en ik wil daar een goed gesprek over hebben in het kabinet.

Daarbij komt dat wij natuurlijk een demissionaire status hebben. Dit is wel een groot en belangrijk thema, ook
voor de agrarische sector. Het is een belangrijke keuze en ook wel een grote keuze. Dat noopt ook tot een
zekere bescheidenheid in het omgaan met makkelijke besluitvorming. Ik wil het op een zorgvuldige manier
doen. Wij komen natuurlijk naar de Kamer toe. Voordat wij ons standpunt innemen in de Landbouw- en
Visserijraad zullen wij ons standpunt met de Kamer delen. Dan kunnen we het gesprek met elkaar voeren over
het standpunt van het kabinet, als daar behoefte aan is. Ik wil u vragen om de motie aan te houden tot het
standpunt van het kabinet op tafel ligt. Dan gaan we daar met elkaar de discussie over voeren. Als u dat niet
doet, moet ik de motie helaas ontraden.
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