ctgb

C395.1.10 Nadere uitwerking implementatie uitspraak HvJEU inzake Closer

Kern van deze notitie

Het college heeft in juli 2024 ingestemd met een werkwijze voor de implementatie van de uitspraken
van het Hof van Justitie van de Europese Unie (HvJEU) inzake Dagonis, Pitcher en Closer.! Deze notitie
beschrijft de nadere uitwerking van de werkwijze naar aanleiding van het Arrest Closer en de
bijbehorende implicaties.

De concrete uitwerking houdt in dat Ctgb bij alle lopende aanvragen voor gewasbeschermingsmiddelen
de volgende nieuwe toetsingskaderelementen toepast:
- De WUR Drift Calculator (WDC, 2021) voor berekening de depositie van spuitnevel (drift) op
oppervlaktewater en terrestrische niet-doelwitzones.
- De meest actuele versies van PEARL en PELMO (2022) voor berekening van het gedrag van
gewasbeschermingsmiddelen in de bodem en uitspoeling naar het grondwater.
- De nieuwste versie van het OPEX-model (2022) voor de berekening van blootstelling van
toepassers, werkers, omwonenden en omstanders.

Deze modellen zullen naar verwachting vaker leiden tot een hogere blootstellingsinschatting, waardoor
een mogelijk onaanvaardbaar risico eerder wordt geidentificeerd dan met het oorspronkelijke
toetsingskader. Het gebruik van de WDC draagt bij aan bescherming van het milieu, terwijl de nieuwste
versie van het OPEX-model (2022) bijdraagt aan een verbeterde bescherming van de menselijke
gezondheid. De nieuwste versies van PEARL en PELMO dragen bij aan de veiligheid van zowel mens als
milieu.

Nog te publiceren nieuwe richtsnoeren en methodieken — evenals updates van bestaande versies —
worden bij publicatie getoetst aan de criteria vastgelegd in C387.1.08. Als ze hieraan voldoen, worden ze
vanaf dat moment toegepast bij de beoordeling van alle aanvragen.

Voor de nabije toekomst wordt verwacht dat de nieuwste versie van het Greenhouse Emission Model
(GEM v5.5.3), voor de emissie vanuit kassen naar grond- en oppervlaktewater, en DRAINBOW, voor de
belasting van oppervlaktewater via drainage, aan deze criteria zullen voldoen.

Aanvragers worden geinformeerd over deze gewijzigde werkwijze. Zodra de nieuwe aanpak
consequenties heeft voor een aanvraag — omdat er een risico wordt vastgesteld dat met de eerdere
werkwijze niet werd geconstateerd — krijgt de aanvrager de gelegenheid om hierop te reageren. Dit kan
plaatsvinden in de standaard aanvullende vragenronde of, indien deze reeds heeft plaatsgevonden, in
een beperkte periode van vier weken waarin opmerkingen en aanvullende studies kunnen worden

1 Zie bijlage 2 voor collegenotitie C387.1.08



ingediend. Deze werkwijze maakt het mogelijk de nieuwste methodieken te integreren zonder dat het
beoordelingsproces onnodig wordt vertraagd.

Voorstel
Het secretariaat verzoekt het college in te stemmen met het implementeren van deze nadere uitwerking
van de werkwijze:
1. Alle aanvragen waarvoor dit relevant is? zullen beoordeeld worden met het meest actuele
toetsingskader dat aan de criteria uit C387.1.08 voldoet.
2. Concreet betekent dit nu dat de Wageningen Drift Calculator, de nieuwste versies van PEARL en
PELMO en de nieuwste versie van OPEX zal worden toegepast op lopende aanvragen.
3. Als met het nieuwe toetsingskader een onaanvaardbaar risico vastgesteld wordt dat onder het
oude toetsingskader niet zou zijn geconstateerd, en de standaard vragenronde al heeft
plaatsgevonden, krijgt de aanvrager maximaal vier weken de tijd om te reageren.

Aanleiding

Collegenotitie C387.1.08 beschrijft een werkwijze voor de implementatie van de uitspraken van het Hof
van Justitie van de Europese Unie (HvJEU) inzake Dagonis, Pitcher en Closer. De arresten Dagonis en
Pitcher verplichten het Ctgb om ook bij middelaanvragen op hormoonverstoring te toetsen. De
implementatie van deze arresten is afgerond en in december 2024 zijn de eerste besluiten door het
college genomen over middelaanvragen die op hormoonverstoring getoetst zijn.

Het arrest Closer biedt het Ctgb de mogelijkheid (geen verplichting) om af te wijken van de beoordeling
van een lidstaat die het middel zonaal heeft beoordeeld, indien uit “de meest betrouwbare
wetenschappelijke en technische gegevens blijkt dat er een onaanvaardbaar risico voor de gezondheid
van mens of dier of voor het milieu bestaat”.® Deze uitspraak verschilt fundamenteel van de Dagonis en
Pitcher uitspraken op de volgende punten: (1) het gaat om een bevoegdheid, niet om een verplichting
en (2) het gaat om alle mogelijke effecten en is dus niet beperkt tot een specifiek effect zoals
hormoonverstoring. Dit maakt de werkwijze en de nadere uitwerking daarvan complexer dan die voor
Dagonis en Pitcher. Daarom heeft de concrete uitwerking van deze werkwijze langer geduurd en acht
het secretariaat het wenselijk om het college op de hoogte te stellen van de voortgang en de
uitdagingen die we daarbij zijn tegengekomen.

Nadere uitwerking implementatie Closer
Bij het uitwerken van de werkwijze lag de uitdaging in het vinden van een balans tussen drie belangrijke
aspecten:
e Recht doen aan het beoogde doel van de uitspraak: het niveau van veiligheid verhogen door het
integreren van de meest actuele wetenschappelijke kennis in de beoordeling van middelen.
e Waarborgen van de effectiviteit en uitvoerbaarheid van de werkwijze.
e Naleven van de principes van behoorlijk bestuur.

Om deze balans te bereiken, zijn bewuste keuzes gemaakt, die hieronder worden toegelicht.

2 Uitzondering zijn aanvragen voor kleine toepassingen, aanvragen die administratief worden afgehandeld en
nationale wijzigingsaanvragen.
3 ARREST VAN HET HOF (Derde kamer) van 25 april 2024: CURIA - Documents
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https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=285185&pageIndex=0&doclang=NL&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=741648

Meest betrouwbare wetenschappelijke kennis

De eerste afweging betreft de definitie van de “meest betrouwbare wetenschappelijke en technische
gegevens”* binnen de context van de beoordeling van gewasbeschermingsmiddelen. Het
toetsingskader, bestaande uit Europese en nationale richtsnoeren en methodieken, is voortdurend in
ontwikkeling. Wanneer nieuw toetsingskader gepubliceerd wordt bestaat er brede wetenschappelijke
consensus over. Daarmee weerspiegelt het meest recente toetsingskader de actuele stand van de
wetenschap. In grote lijnen houdt de werkwijze dan ook in dat Ctgb de meest actuele richtsnoeren en
methodieken toepast op zowel lopende als nieuwe aanvragen. Dit geldt voor zowel gevallen waarin we
zonaal rapporteur (zRMS) als gevallen waarin we betrokken lidstaat (cMS) zijn.

Effectiviteit en uitvoerbaarheid

Het toepassen van nieuw toetsingskader op lopende aanvragen heeft consequenties voor de
beoordelingstijd en de capaciteit die met een middelaanvraag gemoeid is. Het voorkomen van onnodige
werkzaamheden is van groot belang, ook met het oog op het strategische speerpunt om de
doorlooptijden te verkorten. Om de effectiviteit en de uitvoerbaarheid van de werkwijze te garanderen
zijn daarom een tweetal criteria vastgesteld waaraan een nieuw richtsnoer of methodiek moet voldoen
om toegepast te worden:

1. Strenger dan het voorgaande toetsingskader — Bij toepassing van het nieuwe toetsingskader
wordt een onaanvaardbaar risico eerder aan het licht gebracht.

De uitspraak van het HvJEU stelt dat een lidstaat mag afwijken van de risicobeoordeling van een
andere lidstaat bij de toelating van een gewasbeschermingsmiddel, met name als uit recentere
of betrouwbaardere wetenschappelijke gegevens blijkt dat het middel een “onaanvaardbaar
risico vormt voor de gezondheid van mens of dier of voor het milieu”.> Hieruit blijkt dat het
beoogde doel van de uitspraak is om onaanvaardbare risico’s eerder vast te stellen en daarmee
het niveau van veiligheid te verhogen. Dit gebeurt alleen als nieuw toetsingskader strenger is.
Het is dan ook niet zinvol om toetsingskader te gaan gebruiken dat niet strenger is. Hier is een
kanttekening bij te plaatsen: niet al het toetsingskader kan worden ingedeeld als ‘strenger’ of
‘minder streng’. Sommige richtsnoeren verduidelijken enkel het bestaande kader zonder de
risicobeoordeling zelf te beinvloeden, terwijl ander kader zich niet richt op de risicobeoordeling,
maar bijvoorbeeld op de chemische karakterisering van een stof of middel. Deze laatste
categorie voldoet dan ook niet aan dit criterium (zie ook bijlage 1).

2. Volledig uitvoerbaar op basis van het beschikbare datapakket — Er zijn geen aanvullende
studies nodig om met het betreffende toetsingskader te bepalen of er daadwerkelijk sprake is
van een onaanvaardbaar risico.

Dit betekent dat een richtsnoer of methodiek volledig kan worden toegepast, inclusief alle
niveaus (tiers) die erin beschreven staan. Het doel van dit criterium is om onnodige vertraging in
het beoordelingsproces te voorkomen. Dit is niet alleen in het belang van de uitvoerbaarheid,
maar ook van het niveau van bescherming. Wanneer aanvragers nieuwe studies moeten
uitvoeren die vervolgens beoordeeld moeten worden, kan de vertraging snel oplopen, wat niet
bevorderlijk is voor de algehele veiligheid:

4 ARREST VAN HET HOF (Derde kamer) van 25 april 2024: CURIA - Documents
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https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=285185&pageIndex=0&doclang=NL&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=741648

e Bij verlenging van een middeltoelating is het van belang dat het proces van de
betreffende beoordeling niet onnodig vertraagd wordt: indien een onaanvaardbaar
risico wordt vastgesteld, moet de toelating zo snel mogelijk worden beperkt,
gemitigeerd met risicobeperkingsmaatregelen (RMM's), of volledig afgewezen.

e Ook voor aanvragen van nieuwe middelen is onnodige vertraging niet in het belang van
de veiligheid: extra benodigde capaciteit hiervoor gaat ten koste van andere
beoordelingen. Dit is relevant voor zowel stoffen en middelen met een onaanvaardbaar
risico als voor stoffen en middelen die bijdragen aan verduurzaming. Voor de eerste
groep draagt een snelle afwijzing bij aan de veiligheid, terwijl voor de tweede groep
voldoende capaciteit cruciaal is om deze zo snel mogelijk toe te laten.

Behoorlijk bestuur

Wanneer een aanvrager bij het indienen van de aanvraag geen rekening heeft kunnen houden met de
toepassing van nieuw toetsingskader, rijst de vraag wat vanuit het perspectief van behoorlijk bestuur de
juiste benadering is. Enerzijds is het van belang om het proces niet onnodig te vertragen door extra
gegevens te vragen (zie de bovenstaande afwegingen). Anderzijds moeten aanvragers de mogelijkheid
krijgen om hun standpunt kenbaar te maken indien een onaanvaardbaar risico wordt vastgesteld dat
met ouder toetsingskader niet zou zijn geidentificeerd. Dit laatste wordt onderschreven door het
ingewonnen juridische advies.

Eris voor de volgende benadering gekozen:

e Voor aanvragen waarbij de aanvullende vragenronde nog niet heeft plaatsgevonden, kan een
reactie gegeven worden binnen de standaard aanvullende vragenronde, zoals beschreven in
artikel 37 van Verordening 1107/2009, met een reactietermijn van zes maanden.

e Voor aanvragen waarbij de aanvullende vragenronde al heeft plaatsgevonden, wordt een
termijn van vier weken geboden voor het indienen van een reactie.

e In beide gevallen worden aanvullende gegevens of studies in overweging genomen.

Analyse van het actuele toetsingskader
Om deze uitwerking op hoofdlijnen concreter te maken zijn de volgende stappen ondernomen:
1. Eris een lijst gemaakt van alle lopende aanvragen waarop de nieuwe werkwijze van toepassing
is.
2. Alle richtsnoeren en methodieken die gepubliceerd zijn sinds 2015 zijn in kaart gebracht.
3. Perrichtsnoer/methodiek is bepaald of deze voldoet aan de bovenstaande criteria.
4. De (juridische) implicaties van de werkwijze zijn nader onderzocht.

Van de bijna 50 geanalyseerde toetsingskaderelementen voldoen er momenteel 4 aan de gestelde
criteria. Daarnaast wordt verwacht dat 2 modellen die binnenkort beschikbaar komen, ook aan de
criteria zullen voldoen (bijlage 1). Dat dit aantal beperkt is, komt in een aantal gevallen doordat
strengere richtsnoeren en methodieken nieuwe type eindpunten bevatten die niet zijn meegenomen in
het beschikbare datapakket. Bovendien hebben veel richtsnoeren een getrapte opbouw. Wanneer in
een lagere tier een mogelijk onaanvaardbaar risico wordt vastgesteld, biedt het richtsnoer de
mogelijkheid tot verfijning door aanvullende studies, waaruit kan blijken dat er in een meer realistisch
scenario toch geen sprake is van een onaanvaardbaar risico. Deze studies maken echter geen standaard
deel uit van het beschikbare datapakket.



De analyse laat zien dat we op basis van de gestelde criteria nieuwe modellen en rekentools — en de
meest actuele versies daarvan — volledig kunnen toepassen op basis van de beschikbare data. De
werkwijze beperkt zich overigens niet per definitie tot modellen en rekentools: mochten er in de
toekomst ook richtsnoeren zijn die aan de criteria voldoen, dan zullen deze ook worden toegepast.

Concreet houdt dit in dat we op alle lopende aanvragen de volgende toetsingskaderelementen gaan
toepassen:

e De WUR Drift Calculator (WDC). Dit is een nationale methodiek die gebruikt wordt om de
depositie van spuitnevel (drift) te berekenen op oppervlaktewater en terrestrische niet-
doelwitzones nabij een bespoten perceel of boomgaard.® Verwacht wordt dat door het gebruik
van de WDC in veel gevallen een hogere blootstelling wordt vastgesteld dan met het
toetsingskader dat véér de implementatie van de WDC in 2021 gebruikt werd. Op dit moment
wordt de WDC toegepast op aanvraagdossiers die zijn ingediend vanaf 1 januari 2022. Het
voorstel is om deze ook toe te gaan passen op dossiers die eerder zijn ingediend. Dit zal leiden
tot een betere bescherming van het milieu.

e PEARL5.5.5(2022) en PELMO 6.6.4 (2022). Dit zijn de nieuwste versies van twee modellen voor
het simuleren van het gedrag van gewasbeschermingsmiddelen in de bodem en uitspoeling naar
het grondwater.”® De updates zullen naar verwachting in specifieke gevallen leiden tot een
hogere blootstelling dan in de vorige versie. Dit geldt met name voor situaties waarin de
blootstelling eerder net onder de norm lag. In dergelijke gevallen zullen de nieuwste
modelversies worden toegepast. Op dit moment worden deze modelversies toegepast op
aanvraagdossiers die zijn ingediend vanaf 2022. Het voorstel is om deze ook toe te gaan passen
op dossiers die eerder zijn ingediend. Dit zal leiden tot een betere bescherming van het milieu
en de menselijke gezondheid (voor drinkwater dat uit grondwater wordt gewonnen).

e Het EFSA OPEX rekenmodel (2022) en bijbehorende online calculator. Dit is een Europees model
voor de kwantificering van de blootstelling van toepassers, werkers, omwonenden en
omstanders.® In de nieuwe versie worden scenario’s meegenomen waaruit eerder een
onaanvaardbaar risico kan volgen, bijvoorbeeld door blootstelling van omwonenden en
omstanders bij kastoepassingen. Verwacht wordt dat door het gebruiken van de nieuwste versie
de berekende blootstelling hoger kan zijn dan in de eerdere versie (uit 2014), waardoor eerder
een overschrijding van de %AOEL wordt geconstateerd. De nieuwste versie van OPEX wordt op
dit moment gebruikt voor aanvragen die vanaf 1 januari 2023 zijn ingediend. Het voorstel is om
deze ook te gaan toepassen op dossiers die eerder zijn ingediend. Dit zal leiden tot een betere
bescherming van de menselijke gezondheid.

6 WUR Drift Calculator - WUR

7 PEARL - ESDAC - European Commission

8 PELMO - ESDAC - European Commission

9 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment of
plant protection products | EFSA



https://www.wur.nl/en/product/WUR-Drift-Calculator.htm
https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/pearl#:%7E:text=It%20is%20a%20one-dimensional%20numerical%20model%20of%20pesticide,Netherlands%20Environmental%20Assessment%20Agency%20%28PBL%29%20in%20close%20co-op
https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/pelmo
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7032
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7032

Implicaties van de werkwijze

Capaciteit en doorlooptijden

De nieuwe werkwijze heeft directe gevolgen voor de beoordeling van lopende aanvragen.® De impact
op capaciteit en doorlooptijden blijft beperkt. Er moet wel rekening gehouden worden met de
benodigde tijd voor het uitvoeren van extra modelberekeningen en het verwerken van de reacties van
aanvragers, eventueel ook met de beoordeling van een beperkt aantal aanvullende studies (bijvoorbeeld
als uit toepassing van de WDC blijkt dat er een risico is voor bepaalde terrestrische niet-
doelwitarthropoden, niet-doelwit planten of aquatische organismen). Het is niet op voorhand te
bepalen voor hoeveel aanvragen een aanvullende beoordeling nodig zal zijn.

Implicaties voor besluitvorming
Indien er bij de middelbeoordeling een onaanvaardbaar risico wordt vastgesteld dat niet met het
eerdere toetsingskader zou zijn geidentificeerd, zijn verschillende uitkomsten mogelijk. In veel gevallen
kan een onaanvaardbaar risico worden gemitigeerd door risicobeperkende maatregelen (RMM'’s), zoals:
e een hogere DRT-klasse bij te hoge drift naar oppervlaktewater of terrestrische niet-
doelwitgebieden al dan niet in combinatie met een grotere teeltvrije zone (TVZ), of
e persoonlijke beschermingsmiddelen bij risico’s voor toepassers of werkers.
Er zijn ook situaties waarin een risico niet met een RMM kan worden gemitigeerd, bijvoorbeeld bij een
verhoogde blootstelling van omwonenden. In dat geval moet het gebruik, of zelfs de hele aanvraag,
worden afgewezen. Aanvragers zullen in elk van deze gevallen de mogelijkheid krijgen om te reageren,
ofwel in de standaard aanvullende vragenronde in het kader van artikel 37 van Verordening 1107/2009
(met een maximale termijn van zes maanden), ofwel in een extra vragenronde (met een maximale
termijn van vier weken).

Vooruitblik

In deze notitie is de werkwijze uitgewerkt voor toetsingskader dat tussen 2015 en heden zijn
gepubliceerd. Zoals ook in C387.1.08 aangegeven, zal voor elk nieuw richtsnoer en elke nieuwe
methodiek worden bepaald of deze aan de gestelde criteria voldoet en dus wordt meegenomen in de
middelbeoordeling.

Twee methodieken die in de nabije toekomst verwacht worden, zijn een nieuwe versie van het
Greenhouse Emission Model (GEM, v5.5.3) voor emissie vanuit kassen naar grond- en oppervlaktewater,
en DRAINBOW, voor de belasting van oppervlaktewater via drainage. Deze modellen voldoen naar
verwachting aan de criteria en zullen worden toegepast op lopende aanvragen zodra deze methodieken
in het toetsingskader beschikbaar zijn.

Met deze werkwijze borgen we de consequente en zorgvuldige toepassing van de nieuwste
wetenschappelijke inzichten, in lijn met het Arrest Closer en de principes van behoorlijk bestuur.
Tegelijkertijd voorkomen we onnodige vertraging in het beoordelingsproces, met het oog op het hoogst
mogelijke niveau van bescherming van mens en milieu.

10 Bjj analyse in september 2024 betrof dit totaal zo’n 161 aanvragen. Inmiddels zullen dit er minder zijn.
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Bijlage 1. Uitkomst analyse toetsingskader

Naam toetsingskaderelement Jaar Criterium 1. | Criterium 2. | Toelichting
publicatie |Strenger? |Volledig
uitvoerbaar?
TOX

From January 1st 2023, the EFSA OPEX online
calculator will be used for all exposure scenarios
included in this model (EFSA Journal

2022;20(1):7032)
Opex rekenmodel (2022) behorende bij
bovenstaande guidance

De meest actuele versie van OPEX zal gebruikt
worden voor de beoordeling van lopende
aanvragen.

Guidance on the approval and low-risk criteria 2020 ja nee Aanvullende data kan nodig zijn om aan te
linked to 'antimicrobial resistance' applicable to tonen of een micro-organisme AMR-genen
microorganisms used for plant protection in bevat.
accordance with regulation (EC) No 1107/2009.
Updated to the new version of the EFSA Guidance |2017 nee ja Niet strenger, omdat een gedeelte van de
on dermal absorption (EFSA Journal defaultwaarden juist minder streng is.
2017;15(6):4873)
RES
New version of EFSA Primo model (revision 3.1) 2019 niet te ja wordt al toegepast op lopende aanvragen
zeggen
Animal model 2017 2017 niet te ja wordt al toegepast op lopende aanvragen
zeggen
PRIMo rev. 4 - New tool for dietary risk assessment | 2023 niet te ja Hoewel het model door EFSA is gepubliceerd,
zeggen is er op EU-niveau nog veel wetenschappelijke
discussie over de methodiek. Er worden
waarschijnlijk nog aanpassingen gedaan. Het
definitieve rekenmodel is nog niet opgeleverd.
Guidance on the assessment of pesticide residues in | 2023 nee ja Dit document biedt extra ondersteuning bij de

rotational crops

interpretatie van de datavereisten en draagt
bij aan een geharmoniseerde Europese




aanpak. Er worden geen strengere of
kritischere kaders gesteld.

Commission Working Document on the Magnitude |2021 ja nee Voor toepassing in hogere tiers is nieuwe data

of pesticides residues in fish (SANTE/10252/2021) nodig (residuproeven in vissen).

Fish Dietary burden calculator (SANTE/10250/2021) | 2021 niet te nee Deze rekentool hoort bij het Commission

zeggen Working Document on the Magnitude of

Residues in Fish (SANTE/10252/2021).
Afhankelijk van de uitkomst hiervan kunnen
additionele residuproeven in vissen nodig zijn
(zie SANTE/10250/2021). Omdat de rekentool
niet los te zien is van SANTE/10252/2021 en
dit document niet uitvoerbaar is zonder
aanvullende data, voldoet de tool niet aan de
criteria.

Reference to the newest version of the 2019 nee nee Dit document biedt extra ondersteuning bij de

extrapolation guidance has been added (repealing interpretatie van de datavereisten en draagt

and replacing the existing Guidance Document bij aan een geharmoniseerde Europese

SANCO 7525/VI/95 Rev. 10.3 for all applications aanpak. Er worden geen strengere of

submitted after 1 January 2021 kritischere kaders gesteld.

(SANTE/2019/12752 Technical Guideline on Data

Requirements for setting Maximum Residue Levels,

Comparability of Residue Trials and Extrapolation of

Residue Data on Products form Plant and Animal

Origin, geimplementeerd)

New version of EFSA Primo model (revision 3) is 2018 niet te ja vervallen omdat versie 3.1 wordt toegepast

available from 01.02.2018. zeggen

EFSA Technical Report - Recommendations on the | 2018 nee nee Dit document biedt extra ondersteuning bij de

use of the proportionality approach in the interpretatie van de datavereisten en draagt

framework of risk assessment for pesticide residues bij aan een geharmoniseerde Europese

(EFSA, 2018) aanpak. Er worden geen strengere of
kritischere kaders gesteld.

Animal model 2016 2016 niet te ja Vervangen door animal model 2017

zeggen




Maximum Residue Levels in honey
(SANTE/11956/2016 Rev. 9)

‘2016

ja

nee

Voor toepassing in hogere tiers is nieuwe data
nodig (residuproeven in honing).

WUR Drift Calculator (implementatie uit 2021)

2021

FATE

De WUR Drift Calculator zal gebruikt worden
voor de beoordeling van lopende aanvragen.

GEM 3.3.2 (na 2016) 2016 ja ja wordt al toegepast op lopende aanvragen

Grondwateratlas eerste versie uit 2017 2017 ja ja De meest recente monitoringsdata uit de
grondwateratlas wordt standaard toegepast

Generic Guidance for Tier 1 FOCUS Ground Water |2023 ja ja wordt al toegepast op lopende aanvragen.

Assessments version 2.4 (2023) Deze guidance leidt tot een conservatiever
blootstellingsberekening vanaf versie 2.2
(sinds 2015) en wordt al toegepast op lopende
aanvragen op lopende aanvragen.

FOCUS TOXSWA 5.5.3 (2018) 2018 ja ja wordt al toegepast op lopende aanvragen

EFSA Guidance Document for predicting PEC of a.s. | 2017 ja nee In Tier 4 moet post-registratie monitoringdata

of PPP in soil (2017) worden opgevraagd. Dit betreft nieuwe
gegevens.

Scientific Report of EFSA on the repair action of the | 2020 ja ja Het bijbehorende model is nog niet

FOCUS surface water scenarios (2020) opgeleverd.

Guidance on how aged sorption studies for 2021 nee nee De verfijning leidt tot een lager risico op

pesticides should be conducted, analysed and used
in regulatory assessments (SANTE/12586/2020 —
REV 1; 2021)

uitspoeling en is dus niet strenger. Voor de

verfijning zijn bovendien nieuwe labstudies
nodig waarin afbraak en sorptie op dezelfde
bodems worden onderzocht.




Scientific guidance on soil phototransformation 2022 niet te ja Het toepassen van dit richtsnoer kan leiden
products in groundwater—consideration, zeggen tot zowel een lagere als een hogere PECgw.
parameterisation and simulation in the exposure Dit is vooraf niet vast te stellen.
assessment of plant protection products (EFSA,

2022)

Rioolmodule uit 2023 (standalone of in combinatie |2023 nee ja Deze module biedt een verfijning (extra

met de nieuwe versie van GEM)

verwijderingsfractie bovenop het verplichte
zuiveringspercentage van 95%) en is dus niet
strenger.

Verwacht in 2025
GEM 5.5.3 (2025)

DRAINBOW

ECOTOX

Nog niet toepasbaar: het definitieve model is
nog niet opgeleverd. Wordt in de nabije
toekomst meegenomen.

Nog niet toepasbaar: het definitieve model is
nog niet opgeleverd. Wordt in de nabije
toekomst meegenomen.

EFSA B-risk calculator tool bij EFSA 2023 GD

2024

Zie opmerking Guidance for bees EFSA (2023)

Guidance for bees EFSA (2023)

2023

ja

nee

De hogere tiers in dit richtsnoer bieden de
mogelijkheid tot het aanleveren van
aanvullende data. Zie ook de opmerking over
Birds and mammal guidance EFSA (2023)

Birds and mammal guidance EFSA (2023)

2023

ja

nee

De hogere tiers in dit richtsnoer bieden de
mogelijkheid tot het aanleveren van
aanvullende data. Dit betekent dat indien er
een risico gevonden wordt in de eerste tier,
niet het gehele richtsnoer doorlopen kan
worden zonder de aanvrager de kans te
bieden om aanvullende data te leveren.

Guidance on Uncertainty Analysis in Scientific
Assessments

2018

Moet op stofniveau worden toegepast en valt
dus buiten scope.

MEERDERE ASPECTEN
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EU Guidance document on the risk assessment of 2024 nee ja wordt al toegepast op lopende aanvragen.

metabolites produced by microorganisms used as Gaat om verduidelijking van bestaande

plant protection active substances datavereisten. Er worden geen strengere of

(SANCO/2020/12258) kritischer kaders gesteld.

EFSA Guidance on harmonised methodologies for 2019 nee ja Voor ecotox wordt de methodiek die in deze

human health, animal health and ecological risk guidance beschreven wordt al vanaf véér

assessment of combined exposure to multiple 2015 toegepast in Nederland. Het document

chemicals, EFSA Journal 2019;17(3):5634 is destijds niet geimplementeerd bij humane
tox omdat er geen aanleiding toe werd gezien;
de huidige risicobeoordeling werd als
voldoende dekkend beschouwd. Er is op dit
moment geen reden gezien om op deze
beslissing terug te komen.

Guidance to provide justifications as referred in 2024 nee Dit document helpt bij het formuleren van de

point 1.5 of the Introduction of the Annexes of vraag welke data wel en niet nodig zijn voor

Regulations (EU) No 283/2013 and No 284/2013: de milieurisicobeoordeling. Er worden geen

Problem formulation for environmental risk strengere of kritischer kaders gesteld.

assessment in the context of Regulation (EC) No

1107/2009 (2024)

Guidance document on semiochemical active 2024 nee ja Bedoeld om extra ondersteuning en duiding te

substances and plant protection products bieden bij de interpretatie van de

sante/12815/2014 rev. 11, January 2024 datavereisten. Het doel is om tot een meer
geharmoniseerde Europese aanpak te
bewerkstelligen. Er worden geen strengere of
kritischer kaders gesteld.

Explanatory notes for the implementation of the 2023 nee nvt Dit is een stroomlijning voor de essentiele

data requirements on micro-organisms and plant zaken voor toelatingen op basis van micro-

protection products containing them in the organismen. Dit document helpt bij de

framework of Reg. (EC) No 1107/2009 (voorheen: interpretatie van de datavereisten. Geen

Guidance on procedure for horizontal review of sprake van strenger toetsingskader.

micro organisms)

Guidance document on the impact of water 2023 nee nee Dit betreft zaken die op stofniveau

treatment processes on residues of active
substances or their metabolites in water abstracted

geaddresseerd moeten worden (valt dus
buiten scope). Bovendien moet mogelijk om
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for the production of drinking water; EFSA Journal
2023; 21(8):8194

nieuwe data (general tox en/of gentox)
gevraagd worden.

Updated to the revised version of Guidance 2021 ja nee Er is een studie nodig die op aneugenicity test
document on the assessment of the relevance of (bijv. in vitro micronucleus) en die is niet per
metabolites in groundwater (Sanco/221/2000 — definitie beschikbaar.

rev.11 21 October 2021)

Guidance of EFSA on risk assessments for active 2019 ja nee Dit richtsnoer moet op stofniveau worden

substances of plant protection products that have
stereoisomers as components or impurities and for
transformation products of active substances that
may have stereoisomers (EFSA, 2019)

toegepast en valt buiten scope. Er zijn
daarnaast nieuwe gegevens nodig.
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ctgb

Bijlage 2. Notitie C387.1.08

C-387.1.08 Beleidsnotitie interpretatie en implementatie uitspraken EHvJ inzake Closer,
Pitcher en Dagonis

Samenvatting

De NGO Pesticide Action Network (PAN) tekende bij de Nederlandse rechter beroep aan tegen drie
toelatingsbesluiten door het Ctgb. Op verzoek van de rechter kwam het Europees Hof van Justitie tot
twee uitspraken over de reikwijdte en interpretatie van enkele bepalingen uit de Europese
gewasbeschermingsmiddelenverordening, die de rechter gaat gebruiken in zijn inhoudelijk oordeel. Die
komen erop neer dat het Ctgb altijd mag uitgaan van de ‘op het moment van onderzoek beschikbare
relevante en betrouwbare wetenschappelijke en technische kennis’. Ook als een andere lidstaat het
middel al eens zonaal heeft beoordeeld, dan mag het Ctgb afwijken van hun conclusie als de nieuwste
kennis duidt op onaanvaardbare risico’s. Wanneer het specifiek gaat over nieuwe kennis over
hormoonontregelende effecten op de mens, dan moet dat zelfs.

Dat wil zeggen dat het Ctgb nagaat of er recent nieuwe kennis over hormoonontregeling is gekomen. Zo
ja, dan houdt het Ctgb daar rekening mee. En dat het Ctgb nieuwe richtsnoeren en methodieken
gebruikt zodra ze worden gepubliceerd door EFSA of een andere vergelijkbare instantie, ook als ze nog
niet definitief zijn vastgesteld. Een belangrijke voorwaarde voor gebruik is dat de nieuwe richtsnoeren
en methodieken ‘strenger’ zijn en kunnen worden toegepast met de op dat moment beschikbare data.
Stel dat dat laatste niet kan omdat de bijbehorende data nog ontbreken in het aanvraagdossier, dan
komt in het toelatingsbesluit duidelijk te staan welke versie van het richtsnoer of methodiek dan wel is
gebruikt, en waarom.

In dit geval besluit het Ctgb om vanwege het maatschappelijk belang zijn werkwijze zo snel mogelijk aan
te passen aan de mogelijkheden die het Europese Hof biedt, vooruitlopend op Europese werkafspraken
en het oordeel van de rechter. Dat wil zeggen dat alle aanvragen die vanaf 01-11-2024 in beoordeling
zijn, worden afgehandeld volgens de aangepaste werkwijze. Daarmee komt er op korte termijn ook
duidelijkheid voor alle betrokkenen.
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. Algemeen

De NGO Pesticide Action Network Europe (PAN) heeft beroep aangetekend bij het College van Beroep
voor het bedrijfsleven (CBb) tegen de Ctgb toelatingsbesluiten van Closer!?, Pitcher!? en Dagonis®3.
Gedurende de behandeling van het beroep heeft het CBb enkele vragen over de uitleg van de
gewasbeschermingsmiddelenverordening* (hierna: Verordening 1107/2009) voorgelegd aan het
Europees Hof van Justitie (EHvJ) via de zogenaamde ‘prejudiciéle procedure’. Het EHvJ deed uitspraak
op 25 april 2024 (zie bijlage 1a Closer en 1b Pitcher en Dagonis). Arresten van EHvJ zijn bindend in de
gehele Unie. Voor alle lidstaten dus, niet alleen voor Nederland. In deze notitie staat hoe het Ctgb de
uitspraken interpreteert en het beoordelingsproces gaat aanpassen ten gevolge van deze uitspraken.

Vanwege maatschappelijk en juridisch belang stellen we voor onze interpretatie van de arresten zo snel
mogelijk (met inachtneming van een korte implementatieperiode, voor alle aanvragen die zich op of na
01-11-2024 in de beoordelingsfase bevinden) nationaal te implementeren, vooruitlopend op de
werkafspraken in Europa en vooruitlopend op de verdere behandeling van de zaken c.q. uitspraken van
het CBb. Daarmee komt er op korte termijn ook duidelijkheid voor alle betrokkenen.

Aangezien dit een voorlopige invulling betreft, zien we af van een consultatie. In plaats daarvan heeft
het Ctgb actief reactie gevraagd op het voornemen aan de nationale vertegenwoordigers namens de
branche en collega-overheden. Op basis van hun reacties is de notitie op onderdelen verduidelijkt.
Antwoorden op andere vragen die betrekking hadden op de communicatie en nadere uitwerking van de
implementatie zullen bilateraal worden besproken nadat het college heeft besloten. Voorlichting aan
belanghebbende partijen is onderdeel van de implementatieprocedure.

Uiteraard blijven we de Europese discussie wel volgen en leveren we hierin onze inbreng. Het kan zijn
dat de uitslag van de Europese discussie later noopt tot bijsturen van voorgesteld (nationaal) beleid. Er
is nog weinig zicht op standpunten van andere lidstaten; men is zich nog aan het beraden.

Eventuele horizontale doorwerking tussen beide arresten en precedentwerking voor andere gevallen
wordt later onderzocht.

Il.a Closer

Het Ctgb heeft een uitbreiding van het middel Closer voor gebruik in de teelten van kool en aardappelen
toegelaten op basis van de beoordeling door zonaal rapporteur (zZRMS) lerland, waarbij Nederland een
extra restrictiezin heeft opgenomen om bijen en andere bestuivende insecten te beschermen. lerland
heeft voor de beoordeling van effecten op bijen gebruik gemaakt van het in 2002 gepubliceerde EFSA
richtsnoer over terrestrische ecologie, terwijl op het moment van indiening en beoordeling ook het EFSA
‘bijenrichtsnoer’ uit 2013 gepubliceerd was. Dit richtsnoer was echter niet aangenomen in SCoPAFF
vanwege wetenschappelijke onzekerheden en gebrek aan overeenstemming tussen de lidstaten. Het
Ctgb heeft voor de beoordeling voor bijen de zZRMS gevolgd, maar heeft striktere risicomitigerende
maatregelen voorgeschreven dan initieel voorgesteld door de zZRMS om bijen en andere bestuivers te
beschermen. Dit is in lijn met de werkwijze tot nu toe die wordt gevolgd door de meeste lidstaten.

11 Closer (15631N, toegelaten per 3 augustus 2018, zRMS van de uitbreiding = lerland) is een insecticide en bevat
de werkzame stof sulfoxaflor.

12 pitcher (toegelaten per 4 oktober 2019, zZRMS = NL) bestaat uit de werkzame stoffen folpet en fludioxonil.

13 Dagonis (toegelaten per 3 mei 2019, zRMS = VK, cMS = NL) bestaat uit de werkzame stoffen difenoconazool en
fluxapyroxad.

14 Verordening (EG) nr 1107/2009 van het Europees Parlement en de Raad van 21 oktober 2009 betreffende het op
de markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen (PbEU 2009, L 309).
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Hierbij beoordelen we nationaal specifieke elementen conform het vastgelegde nationale
toetsingskader en worden normaliter geen niet-vastgestelde richtsnoeren gebruikt. Hierbij kan een
uitzondering gemaakt worden voor gevallen waarbij geen vastgesteld kader beschikbaar is. Een
voorbeeld hiervan is toepassing van het nog niet vastgestelde bijenrichtsnoer voor de beoordeling van
data over hommels en wilde bijen.

Het EHvJ heeft uitgesproken dat de concerned Member State (cMS) mag afwijken van de beoordeling
van de zRMS in die gevallen waarbij de cMS de beschikking heeft over de meest betrouwbare
wetenschappelijke en technische gegevens waar de zZRMS in zijn beoordeling geen rekening mee heeft
gehouden en waaruit blijkt dat er een onaanvaardbaar risico voor de gezondheid van mens of dier of het
milieu bestaat (bijlage 1).

We zien de volgende scenario’s waarin we af mogen en willen wijken van de zRMS-beoordeling:

e Als gevolg van omstandigheden in verband met milieu of landbouw die specifiek zijn voor ons
grondgebied; dit doen we in de vorm van de toetsing aan de nationaal specifieke elementen®®
(artikel 36, derde lid). Dit kan resulteren in passende voorwaarden als gevolg van specifieke
gebruiksomstandigheden, het opleggen van andere risicobeperkende maatregelen of weigering van
toelating voor Nederland.

e Indien wij beschikken over nieuwe informatie in verband met mogelijke nadelige effecten van het
middel zelf of de componenten hiervan (art. 56 Vo. 1107/2009) die door een onmiddellijke melding
van de toelatinghouder of een andere partij, bijvoorbeeld in een bezwaar- of beroepsprocedure, bij
Ctgb worden ingediend. We hoeven niet steeds zelf op zoek te gaan naar dergelijke informatie,
aangezien de het EHvJ zich beperkt tot de situatie dat we over die informatie beschikken.

e Indien aanvragers data leveren die niet beoordeeld kunnen worden met een vastgesteld richtsnoer,
maar wel met een nieuw, gepubliceerd, maar nog niet vastgesteld richtsnoer (bijvoorbeeld de
toepassing van het nog-niet-vastgestelde bijenrichtsnoer voor de beoordeling van data over
hommels en wilde bijen).

e Indien er nieuwe richtsnoeren?® zijn gepubliceerd waaruit blijkt op basis van informatie waarover we
beschikken (het huidige datapakket?!’) dat er een onaanvaardbaar risico is voor mens, dier of het
milieu.

De eerste drie punten zijn al staand beleid via de nationale beoordeling voor wat betreft milieu- en

landbouwkundige omstandigheden en de artikel 56 procedure voor nieuwe informatie via het

Meldingen Informatie Coordinatie team (MIC). De artikel 56 procedure wordt momenteel geévalueerd

waarbij ook gekeken zal worden naar de uitvoering, borging, etc. Deze procedure kan leiden tot

herziening van een toelating via artikel 44 (middel) of herziening van de goedkeuring van de stof via

artikel 21.

15 Voor Nederland gaat dit dan specifieck om de nationaal specifieke elementen uitspoeling naar grondwater,
windsnelheid en drinkwaterwinning uit oppervlaktewater en enkele landbouwkundige uitgangspunten.

16 \/oor nationale methodieken doen we dit op het moment dat de betreffende wettelijke grondslag is aangepast
en/of de methodiek aan het Ctgb is aangereikt. De nieuwe methodiek -als deze voldoet aan de genoemde
criteria- wordt dan ook gebruikt voor aanvragen die zich op dat moment nog in de beoordelingsfase bevinden
(eveneens met inachtneming van een redelijke periode voor implementatie).

17 Alleen als we een beoordeling kunnen doen, kunnen we definitief bepalen of er een onaanvaardbaar risico is of
niet. Als hiervoor meer informatie nodig is dan het huidige datapakket vereist (bijvoorbeeld nieuwe veldstudies)
dan is het toepassen van dat richtsnoer niet mogelijk.
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https://www.ctgb.nl/documenten/toetsingskader-gewasbeschermingsmiddelen/2016/11/28/specifiek-landbouwkundig-gebruik-in-nederland

Het vierde punt is nog geen staand beleid. Om onze werkwijze in lijn met de uitspraak van het EHvJ te
maken, werken we voor nieuwe richtsnoeren vanaf het moment van publicatie een nieuwe werkwijze
uit.

Meenemen nieuwe richtsnoeren - uitwerking op hoofdlijnen

Het voorstel voor de nieuwe werkwijze is dat, zodra er een nieuw richtsnoer wordt gepubliceerd dat de
laatste stand der wetenschap reflecteert, per nieuw richtsnoer bepaald zal worden of we met het
huidige datapakket dat wordt geleverd door de aanvragers het betreffende richtsnoer in zijn geheel
kunnen toepassen, en zo ja, of we verwachten dat hierdoor eerder onaanvaardbare risico’s aan het licht
komen dan met het huidige toetsingskader. Nieuwe richtsnoeren zijn over het algemeen strikter en
vragen om meer/andere studies, en bieden dus een hoger niveau van bescherming. Hierbij is belangrijk
dat het gehele richtsnoer kan worden uitgevoerd en niet slechts onderdelen van het richtsnoer,
aangezien de gevraagde data en de lagere en hogere tiers op elkaar zijn afgestemd. Wanneer een nieuw
richtsnoer aan de genoemde criteria® voldoet, dan zal dit nieuw-gepubliceerde richtsnoer opgenomen
worden in het toetsingskader, met inachtneming van een korte periode voor implementatie. En geldt
het dus voor alle aanvragen, voor zover de beoordelingsfase nog niet is afgerond. De bovenstaande
analyse zal meegenomen worden in de toetsingskadercyclus, waarschijnlijk als onderdeel van de
uitvoeringstoets. Hoe dit precies moet worden gedaan, zal nog nader worden uitgewerkt.

We zullen voortaan nieuwe richtsnoeren meenemen in de beoordelingen die we doen als zZRMS én in die
als cMS. Als zZRMS zullen we bij de beoordeling (dus ook in lopende beoordelingen) tot het moment
waarop deze naar de lidstaten wordt gestuurd voor commentaar (d.w.z. het einde van de
beoordelingsfase) helder aangeven dat we een nieuw gepubliceerd richtsnoer hebben gebruikt. Indien
een richtsnoer niet aan bovenstaande criteria voldoet, zullen we een motivering opnemen waarom het
richtsnoer niet is toegepast. Door het toevoegen van een motivering is voor de buitenwereld
transparant dat er rekening is gehouden met nieuw gepubliceerde richtsnoeren.

Als cMS nemen we in principe de motivering/beoordeling van de zZRMS over. Ontbreekt de
motivering/beoordeling, dan zal het Ctgb deze toevoegen op dezelfde manier als hierboven beschreven
voor de zZRMS en dan geven we dat aan in de commentaarronde.

De uitspraak van het EHvJ betreft uitspraken over de cMS en zRMS, maar heeft mogelijkerwijs ook
doorwerking naar aanvragen voor wederzijdse erkenning. Dit zal in een aparte notitie worden bekeken.

Il.b Pitcher en Dagonis

Het Ctgb heeft Pitcher en Dagonis toegelaten nadat de wetenschappelijke criteria voor
hormoonontregeling (endocrine disruption, ED) werden vastgesteld!®, maar voordat formeel is
vastgesteld door de Europese Commissie en de lidstaten of de werkzame stoffen in de middelen hieraan
voldoen. Volgens de bezwaarde was er informatie beschikbaar die duidt op ED eigenschappen.

18 Namelijk: richtsnoer reflecteert de laatste stand der wetenschap, is geheel uit te voeren met huidige datapakket
en brengt onaanvaardbare risico's eerder aan het licht dan het geldende richtsnoer.

1% Verordening (EU) 2018/605 van 19 april 2018 tot wijziging van bijlage Il bij Vo. (EG) nr. 1107/2009 m.b.t. de
vaststelling van wetenschappelijke criteria voor de vaststelling van hormoonontregelende eigenschappen.
De wetenschappelijke criteria om een stof als ED te identificeren geven aan dat een werkzame stof een ED is als
deze een schadelijk effect veroorzaakt als gevolg van een ED werkingsmechanisme.
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Tot nu werd de conclusie wel/niet ED overgenomen van het Europese Agentschap voor

Voedselveiligheid (EFSA). Was EFSA nog niet klaar, dan gaf dat voor het Ctgb en de andere Europese

beoordelingsautoriteiten geen aanleiding om het middel niet toe te laten, noch om ED verder te

onderzoeken binnen de middelaanvraag. Het EHvJ heeft echter geoordeeld dat, in het belang van de

menselijke gezondheid, de toelatingsautoriteit bij de beoordeling van een gewasbeschermingsmiddel

rekening moet houden met dan-beschikbare relevante en betrouwbare wetenschappelijke en

technische kennis over ongewenste/schadelijke ED effecten van de werkzame stof in het middel op de

mens: zie bijlage 1. Daarom gaan we zo snel mogelijk onze werkwijze hiermee aanvullen (met

inachtneming van een korte implementatieperiode, voor alle aanvragen die zich op of na 01-11-2024 in

de beoordelingsfase bevinden). Figuur 1 vat het in dit hoofdstuk voorgestelde proces samen.

Wat is al geconcludeerd over ED op het niveau van de werkzame stof, en door wie

Ten tijde van een middelbeoordeling zijn er drie mogelijke uitgangspunten voor de werkzame stof:

a. De beoordeling op basis van de drie wetenschappelijke ED-criteria is afgerond, én er is een formeel
Europees besluit genomen over de werkzame stof in kwestie?’;

b. Eris een ED-beoordeling uitgevoerd, maar er is nog geen formeel besluit genomen over de stof;

c. Eris noggeen conclusie op basis van de wetenschappelijke ED-criteria beschikbaar.

Over a.: voor aanvragen van middelen op basis van deze stoffen volgen we het gebruikelijke EU-proces.
Er is niets aanvullends nodig n.a.v. het arrest, deze check deden we immers al.

Bij b. zijn er twee varianten: de beoordeling is klaar en er is een renewal assessment report (RAR)
beschikbaar, waarin een conclusie is opgenomen over ED conform de wetenschappelijke criteria uit
2018. Of: daarnaast is de EFSA-conclusie ook al beschikbaar.

Voor beide stellen we voor: als de werkzame stof ED is volgens de rapporterend lidstaat en/of EFSA, dan
volgt hierdoor afwijzing van de middelaanvraag met die stof erin. Als uit hun beoordeling juist blijkt dat
de werkzame stof géén ED eigenschappen heeft, dan mag het Ctgb het middel toelaten.

Als er alleen nog de RAR is gepubliceerd en er dus nog geen peer review heeft plaatsgevonden, wordt
gecheckt of de Ctgb-experts het eens zijn met de ED conclusie van de RMS.

Voorstel werkwijze wanneer in EU-proces nog geen RAR beschikbaar is (c)

Het komt voor dat er door COM, EFSA en de RMS nog geen conclusie is getrokken op basis van de
wetenschappelijke ED-criteria (uitgangspunt c.). Op grond van het EHvJ arrest moet het Ctgb in de
middelbeoordeling evenwel rekening houden met ongewenste/schadelijke ED-effecten op de mens op
basis van op het moment van dat onderzoek beschikbare relevante en betrouwbare wetenschappelijke
en technische kennis. Zonder bestaande conclusie waar we op terug kunnen vallen, vergt dat dus
toetsing door het Ctgb 6f zulke kennis beschikbaar is, en zo ja welke conclusie hieruit getrokken kan
worden (zie bijlage 2 waarom andere opties afvallen, zoals afwijzen of uitstellen).

Naast wel/niet ED (resp. afwijzen of toelaten) komt hier een optie bij, namelijk dat de kennis niet
toereikend is om te kunnen concluderen of de stof ED is conform de daarvoor gestelde
wetenschappelijke criteria. In dat geval is de uitkomst in de context van het arrest dat er dus geen
kennis beschikbaar is op grond waarvan de stof als ED wordt beschouwd.

De toetsing 6f zulke kennis beschikbaar is, stelt ons voor een keuze. De ED-beoordeling op stofniveau
betreft een weight of evidence benadering van alle beschikbare informatie waarbij doorgaans
aanvullende en langdurige (proefdier)studies nodig zijn om uitsluitsel te geven. Afhankelijk van de stof
kan een dergelijk proces jaren duren. Deze werkwijze volledig overnemen in de middelbeoordeling gaat

20 Incl. besluiten waarbij de ED-beoordeling niet kon worden afgerond binnen de gestelde termijn (inconclusive).
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verder dan het EHvJ vraagt, aangezien het arrest zich beperkt tot rekening houden met beschikbare
kennis over ongewenste/schadelijke ED effecten op de mens. Het genereren van nieuwe gegevens met
studies, en die vervolgens beoordelen valt daar duidelijk buiten. Een dergelijke werkwijze zou tevens tot
dubbel werk leiden in Europa en niet alleen tot forse vertraging van de toelatingsprocedure van het
betreffende middel, maar ook in die van andere aanvragen. Vanuit het belang van veiligheid zou dit ook
averechts werken. Immers, hoe sneller we besluiten, des te sneller komen nieuwe inzichten over het
middel in het algemeen — die vaak leiden tot beperkingen of meer beschermingsmaatregelen — in de
praktijk tot uiting.

Het is dus noodzakelijk om hierin een goede balans te vinden. Daarom stellen we voor om bij
middelbeoordelingen te zoeken naar aanwijzingen van ED-eigenschappen in betrouwbare en relevante
bronnen, waarvan we weten dat die ons het best in staat stellen een conclusie op grond van de
wetenschappelijke ED-criteria uit 2018 te trekken. We kijken daarvoor eerst naar ED-conclusies van
bevoegde autoriteiten buiten het PPP-kader (zie lijst in bijlage 3), en daarna naar de beschikbare
toxiciteitsdata in het stofdossier.

Deze werkwijze betekent dat we binnen de middelprocedure de openbare literatuur over ED niet actief
doorzoeken. Op het moment dat er nieuwe informatie beschikbaar komt waaruit blijkt dat een stof ED
eigenschappen heeft, dan moet dat door de toelatinghouder bij het Ctgb worden gemeld op grond van
artikel 56. Bovendien levert een | iteratuuronderzoek doorgaans enkel informatie op waarbij conclusie
op grond van de ED-criteria uit 2018 alleen mogelijk is als daar de juiste geprotocolleerde studies
conform de regulatoire vereisten naast worden gezet. We hebben al toegelicht dat het arrest niet
opdraagt om binnen de middelprocedure aanvullende studies op te vragen. Dit blijft dan binnen het
domein van de stofherbeoordeling plaatsvinden, waar er wel ruimte is om eventuele ontbrekende of
niet-consistente gegevens aan te laten vullen. Mochten we relevante informatie gemist hebben, dan
kunnen derden deze bij ons aandragen via de bezwaarprocedure.

Voor nieuwe én lopende zRMS-aanvragen waarbij nog geen aanvullende vragen in het algemeen zijn
gesteld, levert de middelaanvrager zelf de analyse van de beschikbare kennis over ED-effecten op de
mens op, die het Ctgb zal controleren.

Voor lopende aanvragen waarbij er wel al aanvullende vragen zijn gesteld, analyseert het Ctgb dat zelf
op enig moment in de beoordelingsfase. Dit wordt verder uitgewerkt bij de implementatie.

Als de zRMS de hier beschreven werkwijze niet heeft toegepast -en dat zal in veel gevallen zijn totdat de
Europese werkwijze is aangepast- dan doet Ctgb dit alsnog in het nationale addendum. Daarmee wordt
de conclusie van de rapporterend lidstaat op het onderdeel ED aangevuld, waardoor mogelijk ook op
zijn besluit wordt aangepast door het Ctgb.

Besluitvorming

Voorgestelde werkwijze, samengevat in figuur 1, maakt dat het Ctgb tijdens de middelbeoordeling

voortaan uitgebreider dan voorheen nagaat of er relevante en betrouwbare wetenschappelijke en

technische kennis beschikbaar is gekomen over ED eigenschappen van de werkzame stof op de mens.

- Wanneer uit de beoordeling van die kennis geconcludeerd wordt dat de werkzame stof voldoet aan
de wetenschappelijke criteria voor ED uit 2018, en dus ongewenste/schadelijke ED effecten heeft op
de mens, dan laat het Ctgb het middel niet toe.

- Als zulke kennis er niet is (lees: niet wordt gevonden op de genoemde plekken), of ze voldoet niet
aan de voorwaarden die het arrest stelt, dan mogen we het middel (wel) toelaten.

Zodra er later nieuwe wetenschappelijke en technische kennis komt die wel voldoet waarmee de stof
alsnog wordt geidentificeerd als ED, kan de toelating gewijzigd of ingetrokken worden.
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Figuur 1. Voorstel voor de werkwijze van het Ctgb
voor het meewegen van kennis over ED effecten op
de mens die beschikbaar is op het moment van
toelating.

T/m ‘BPR ED’ = bestaande conclusie conform de
wetenschappelijke ED criteria overnemen.

* Voor de eenvoud is alleen de optie ‘ja’
weergegeven, namelijk dat de conclusie is dat de
stof ED effecten heeft op de mens. Zoals in de
hoofdtekst is toegelicht, wordt echter elke conclusie
overgenomen. Dus als is geconcludeerd dat de stof
juist géén ED effecten veroorzaakt op de mens, dan
is toelating wel mogelijk.

Vanaf ‘SVHC’ = op afgebakende plekken zoeken naar
bestaande kennis van ED effecten van de werkzame
stof op de mens en die herbeoordelen a.d.h.v. de
wetenschappelijke criteria — voor zover mogelijk.
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Bijlage 1 EHv] arresten Closer, Pitcher en Dagonis

A. Closer
Het EHvJ deed uitspraak met betrekking tot Closer (C-308/22), waarbij uitleg wordt gegeven aan artikel
29 en artikel 36 van Vo nr. 1107/2009:

1)  Artikel 36 van verordening (EG) nr. 1107/2009 [...] moet aldus worden uitgelegd dat

een lidstaat die overeenkomstig artikel 36, lid 2, van deze verordening over de toelating voor het op de
markt brengen van een gewasbeschermingsmiddel beslist, in de in artikel 36, lid 3, tweede alinea, van die
verordening genoemde gevallen mag afwijken van de wetenschappelijke beoordeling van de risico’s van
dit middel die is verricht door de lidstaat die de aanvraag voor een dergelijke toelating onderzoekt
krachtens artikel 36, lid 1, van die verordening, met name wanneer hij beschikt over de meest
betrouwbare wetenschappelijke en technische gegevens, waar laatstbedoelde lidstaat bij het opstellen
van zijn beoordeling geen rekening mee heeft gehouden, en waaruit blijkt dat er een onaanvaardbaar
risico voor de gezondheid van mens of dier of voor het milieu bestaat.

2)  Artikel 36 van verordening nr.1107/2009, gelezen in het licht van het beginsel van effectieve
rechterlijke bescherming, moet aldus worden uitgelegd dat

de conclusies van de beoordeling die is verricht door de krachtens artikel 36, lid 1, van deze verordening
bevoegde lidstaat in aanmerking mogen worden genomen door de rechter van de in artikel 36, lid 2, van
die verordening bedoelde betrokken lidstaat, die zich moet uitspreken over de rechtmatigheid van een
besluit dat is vastgesteld op grond van artikel 36, lid 2 of lid 3, van dezelfde verordening, gelet op de
materiéle en procedurele voorwaarden van deze bepalingen, met dien verstande dat deze rechter zijn
beoordeling van de wetenschappelijke en technische feiten niet in de plaats mag stellen van die van de
bevoegde nationale instanties.

3) Artikel 36, leden 2 en 3, van verordening nr. 1107/2009 moet aldus worden uitgelegd dat

een lidstaat die overeenkomstig deze bepalingen over de toelating voor het op de markt brengen van een
gewasbeschermingsmiddel beslist, wanneer hij van mening is dat de wetenschappelijke risicobeoordeling
die is verricht door de lidstaat die de aanvraag onderzoekt krachtens artikel 36, lid 1, van deze
verordening, ontoereikend is gemotiveerd op het punt van zijn bezorgdheid over de gezondheid van mens
en dier of het milieu als gevolg van omstandigheden in verband met milieu of landbouw die specifiek zijn
voor zijn grondgebied, er niet toe gehouden is deze laatste lidstaat te betrekken bij de totstandbrenging
van een nieuwe beoordeling op basis waarvan de toelating voor het op de markt brengen van het
gewasbeschermingsmiddel kan worden verleend.

4) Artikel 29, lid 1, onder e), en artikel 36, lid 2, van verordening nr. 1107/2009 moeten aldus worden
uitgelegd dat

ter betwisting van de toelating van een gewasbeschermingsmiddel op het grondgebied van de lidstaat die
overeenkomstig deze laatste bepaling over die toelating beslist, bij de autoriteiten of de rechterlijke
instanties van deze lidstaat de meest betrouwbare beschikbare wetenschappelijke en technische
gegevens kunnen worden aangevoerd om aan te tonen dat de wetenschappelijke risicobeoordeling die
betreffende dat gewasbeschermingsmiddel is verricht door de lidstaat die de aanvraag onderzoekt
krachtens artikel 36, lid 1, van deze verordening, ontoereikend is gemotiveerd.
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Hierbij zijn voor Ctgb met name de uitleg bij 1) en 4) van belang. Hierbij wordt met ‘een lidstaat die
overeenkomstig artikel, lid 2 beslist’ de cMS bedoeld en met ‘de lidstaat die de aanvraag voor een
dergelijke toelating onderzoekt krachtens artikel 36, lid 1’ de zZRMS.

Voor de interpretatie van ‘meest betrouwbare wetenschappelijke en technische gegevens waar de zZRMS
geen rekening mee heeft gehouden en waaruit blijkt dat er een onaanvaardbaar risico voor de
gezondheid van mens of dier voor het milieu bestaat’ hebben we op basis van de gehele uitspraak van
het EHvJ over Closer als volgt geredeneerd:

Dit kunnen de nationale milieu- of landbouwkundige omstandigheden zijn (art 36, lid 3, tweede alinea),
dit kan nieuwe informatie zijn waaruit nadelige gevolgen blijken (art. 56 informatie), data die de
aanvragers leveren die niet beoordeeld kunnen worden met een vastgesteld richtsnoer, maar wel met
een nieuw, gepubliceerd, maar nog-niet-vastgesteld richtsnoer en de nieuw gepubliceerde richtsnoeren.
In de richtsnoeren is de meest recente stand van zaken uit de wetenschap meegenomen en vertaald in
afspraken hoe deze kennis meegenomen moet worden bij de beoordeling van
gewasbeschermingsmiddelen. Het Hof geeft aan dat deze richtsnoeren niet per se aangenomen hoeven
te zijn in de SCoPAFF. Wel lijkt het ons van belang dat deze zijn gepubliceerd en daarmee al sprake is van
wetenschappelijke consensus over de inhoud.

B. Pitcher en Dagonis
Het EHvJ deed één uitspraak die zowel betrekking heeft op Pitcher (C-309/22) als Dagonis (C-310/22):

...de bevoegde autoriteit van een lidstaat die belast is met de beoordeling van een toelatingsaanvraag
voor het op de markt brengen van een gewasbeschermingsmiddel, bij het onderzoek van deze aanvraag
rekening moet houden met de ongewenste effecten die de hormoonontregelende eigenschappen van
een werkzame stof in dat middel kunnen hebben op de mens, gelet op de op het moment van dat
onderzoek beschikbare relevante en betrouwbare wetenschappelijke en technische kennis, die met
name vervat is in de in dat punt 3.6.5 vermelde criteria.

Voor de vraag wat wordt bedoeld met de beschikbare relevante en betrouwbare wetenschappelijke en
technische kennis, oordeelt het EHvJ) dat dit met name vervat is in de vermelde criteria in punt 3.6.5 van
bijlage Il bij verordening (EG) nr. 1107/2009:

3.6.5. Een werkzame stof, beschermstof of synergist wordt slechts goedgekeurd wanneer zij/het
overeenkomstig de beoordeling op grond van communautaire of internationale richtsnoeren voor het
uitvoeren van proeven of andere beschikbare gegevens en informatie, met inbegrip van een overzicht
van de wetenschappelijke literatuur, beoordeeld door de Autoriteit, niet wordt geacht
hormoonontregelende eigenschappen te hebben die schadelijk kunnen zijn voor de mens,

Interpretatie Ctgb van de termen gebruikt door EHv]
Hieronder wordt geduid wat in onze ogen wordt verstaan met op het moment van dat onderzoek
beschikbare relevante en betrouwbare wetenschappelijke en technische kennis.
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Op het moment van onderzoek

Tijdens de beoordelingsfase.

Nieuwe kennis kan op elk moment opkomen. Dat geldt voor
lopende aanvragen, en evengoed voor reeds toegelaten
middelen. De uitspraak gaat alleen in op in aanvraag zijnde
middelen. Daarbij is elke toelatinghouder verplicht de
toelatingsautoriteit(en) onmiddellijk in kennis te stellen van
alle nieuwe informatie over mogelijk schadelijke of
onaanvaardbare effecten van zijn middel (Vo. 1107/2009
artikel 56). Dit wordt afgehandeld via de bestaande MIC-
procedure.

Beschikbare

Informatie die de toelatingsautoriteit heeft of redelijkerwijs
kan hebben. De bron moet de status definitief hebben en
tenminste de uitkomst is gepubliceerd in het publieke domein.
N.B. De uitspraak draagt niet op om ontbrekende (c.q. niet-
beschikbare) kennis te laten genereren.

Relevante Relevantie en betrouwbaarheid wordt beoordeeld zoals
Betrouwbare gebruikelijk.

Wetenschappelijke Oordeel op basis van studie(s) op basis van communautaire of
Technische internationale richtsnoeren voor het uitvoeren van proeven
Kennis (referentie of beschrijving verplicht). Uitgevoerd door een

contract laboratorium of academische instelling. Rapportage
volgens geldende normen.

Case studies zijn indicatief, maar op zichzelf niet van
doorslaggevend voor de conclusie.
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Bijlage 2 Aanwijzingen zoeken indien ED conclusies ontbreken

Indien beschikbaar, worden de ED conclusies van COM, EFSA en/of de RMS overgenomen. Stel dat die

niet beschikbaar zijn, dan zijn er in theorie de volgende opties:

1. Het Ctgb stelt de afronding van zijn beoordeling uit totdat de benodigde kennis beschikbaar komt
via het reguliere Europese stofproces.

Aangezien het EHvJ aangeeft dat het Ctgb ED kennis moet verwerken in haar toelatingsbesluit, zal
het niet bedoeld hebben dat besluiten aangehouden worden in afwachting van EU processen.
Daarmee valt deze optie af.

2. Het Ctgb wijst af, want er is onvoldoende kennis beschikbaar om een conclusie te trekken over ED
terwijl elke aanvrager een volledig dossier moet indienen dat voldoet aan eisen voor
gewasbeschermingsmiddelen.

Dat de ED beoordeling van de werkzame stof nog niet is afgerond, is ook (proces)kennis die het Ctgb

ter beschikking staat. Het EHvJ doelt echter op wetenschappelijke kennis over ED effecten en dus valt

ook deze optie af.

3. Het Ctgb laat zich wijzen op beschikbare kennis over ED, bijvoorbeeld via een artikel 56(1) melding
van de toelatinghouder, of via de bezwaarprocedure.
Zo’n reactieve aanpak strookt niet met de uitspraak van het EHvJ waarin staat dat het Ctgb tijdens

zijn onderzoek (c.q. de toelatingsbeoordeling) rekening moet houden met de beschikbare kennis over

ED. Dus ook optie 3 valt af.
4. Het Ctgb vraagt de aanvrager om ED studies uit te voeren met zijn middel zodat het zelf een
conclusie kan trekken over ED.

Aangezien het EHvJ het over “beschikbare kennis” heeft, voert het vragen van de studies over de stof

in een middelprocedure te ver. Bovendien loopt er dan tweemaal een beoordeling, zowel op
Europees als op nationaal niveau, ook dat lijkt niet de bedoeling van het EHv.J.

5. Tijdens de middelbeoordeling bepaalt het Ctgb of de conclusie over evt. ED effecten van werkzame
stof op de mens nog actueel is op basis van de kennis waar het Ctgb dan over beschikt.
Dit valt binnen wat het EHvJ noemt: “op het moment van dat onderzoek beschikbare relevante en
betrouwbare wetenschappelijke en technische kennis” waarmee het Ctgb dus rekening dient te
houden.

Conclusie: als ED conclusies van COM, EFSA en/of de RMS ontbreken, zal het Ctgb nagaan of ED effecten
op de mens te verwachten zijn, gegeven de kennis die we hebben over de stof (optie 5).
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Bijlage 3 Te raadplegen lijsten van stoffen geidentificeerd als ED

Tijdens de toelatingsbeoordeling loopt het Ctgb een aantal relevante en betrouwbare wetenschappelijke
en technische kennisbronnen na op significante aanwijzingen voor ED effecten van de werkzame
stof(fen) in het middel op de mens. Deze lijst komt deels overeen met die bij biocide hulpstoffen wordt
gebruikt??,

Ga na of er op basis van een EU-besluit een conclusie is getrokken over de vraag of de werkzame stof

een ED is of niet:

- Controleer indien beschikbaar het BPR-besluit (door ECHA’s Biocidal Product Comite) van dezelfde
stof over eventuele ED eigenschappen conform de wetenschappelijke criteria.
https://echa.europa.eu/nl/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

- Controleer of de stof op de lijst met zeer zorgwekkende stoffen (SVHC) van REACh vanwege ED.
https://echa.europa.eu/candidate-list-table

- Gana of er relevante ED beoordelingen lopen of voorgenomen zijn onder het REACh kader:
controleer de Activiteiten Codrdinatie Tool (ACT)
https://interactportal.echa.europa.eu/

21 Benoemd in https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61leefd3d81b/library/48021434-
7604-4891-b295-1ea06d173a8b/details
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