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3 Wetgevend kader

Wetgeving voor gewasbeschermingsmiddelen is Europees:

- Richtlijn 91/414: eerste Europese wetgeving

- Verordening 1107/2009 is nu basiswetgeving

- Definities, procedures, termijnen

- Algemeen beschermingsdoel: geen onaanvaardbare effecten op mens, 

milieu en fauna/flora

- Verordening 283/2013 + 284/2013: datavereisten – welke studies?

- Verordening 546/2011: uniforme beginselen = beslissingscriteria
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4 Wetgevend kader

Verordening 283/2014 en 284/2013: datavereisten (resp. werkzame 

stof en formulering) voor bijen:

- Geen data/studies indien geen blootstelling (serre, opslag na 

oogst,…)

- Acute toxiciteit bijen: LD50 na 48 uur, oraal en contact 

(mortaliteit)

- Chronische toxiciteit bijen

- Studie op larven honingbijen
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5 Wetgevend kader

546/2011: beslissingscriteria

indien mogelijkheid van blootstelling van honingbijen, dan geen 

toelating indien de gevaarquotiënt voor orale en 

contactblootstelling > 50

OF

Risico-beoordeling die aantoont: geen onaanvaardbare effecten 

onder veldomstandigheden

- larven + gedrag honingbij

- overleven en ontwikkeling bijenvolk
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6 Wetgevend kader
Guidance document voor de evaluatie: SANCO/10329/2002

!!! Focus van risico-evaluatie op acute toxiciteit !!

Oude guidance, niets voorzien voor de resultaten van chronische en 

larvenstudies (studies worden gevraagd, maar geen risico-

evaluatie!)

Nieuw guidance document: EFSA 2013 met risico-evaluatie zowel 

acuut als chronisch, en meer types blootstelling. Geen meerderheid 

gevonden bij stemming op COM niveau.

GD wordt op dit moment volledig herwerkt, draft in loop van 2022
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Wetgevend kader

Nieuw GD: specifiek beschermingsdoel als basis.

Keuze: aanvaardbaar/verwaarloosbaar effect = effect op de grootte 

van een bijenkolonie dat niet groter is dan de normale variabiliteit 

in een “gemiddelde” kolonie zonder toepassing van 

gewasbeschermingsmiddelen.

→ 10% = aanvaardbare afwijking tov controle-kolonie

Zie Fytoweb: 
https://fytoweb.be/nl/gewasbeschermingsmiddelen/gebruik/gewasbeschermingsmiddelen/effec

ten-van-gewasbescherming

smiddelen#aanvaardbaar
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8 Belgisch guidance document

Om gebrek aan recente Europese guidance op te vangen:

Belgisch guidance document, zie Fytoweb

https://fytoweb.be/nl/handleiding/gewasbescherming/gegevensvereisten-

en-procedure-voor-risico-evaluatie-voor-bijen

Andere info op Fytoweb over bijen:

https://fytoweb.be/nl/gewasbeschermingsmiddelen/gebruik/gewasbesche

rmingsmiddelen/effecten-van-gewasbeschermingsmiddelen

https://fytoweb.be/nl/handleiding/gewasbescherming/gegevensvereisten-en-procedure-voor-risico-evaluatie-voor-bijen
https://fytoweb.be/nl/gewasbeschermingsmiddelen/gebruik/gewasbeschermingsmiddelen/effecten-van-gewasbeschermingsmiddelen
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9 Belgisch GD bijen

Belangrijkste principes:

- Acute studies niet enkel op honingbijen maar ook op hommels 

(richtsnoeren studies beschikbaar!)

- Risico-evaluatie uit te voeren met het niet-goedgekeurde EFSA 

GD van 2013
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Screening

Screening : systematische evaluatie van werkzame stoffen, vanaf 

eerste Europese wetgeving (Richtlijn 91/414) 

Stoffen werden ingedeeld in lijsten, naargelang hun profiel (meer 

problematisch = eerdere evaluatie)

Indien gunstige evaluatie voor een werkzame stof: opneming op 

positieve lijst, daarna periodieke vernieuwing (elke 10 jaar)
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Screening

Na eerste evaluatie of vernieuwing van werkzame stof: 

herziening van de toelatingen van alle formuleringen die de stof 

bevatten. Termijn: 2 jaar

Alle nieuwe data worden in rekening gebracht, ook voor de 

formulering zijn vaak nieuwe studies nodig. 

Ritme voor herziening van formuleringen wordt bepaald door 

Europese herziening werkzame stoffen

Opmerking: basisverordening legt op dat op elk moment 

rekening gehouden moet worden met ‘adverse data’! Als er 

informatie of studies verschijnen die wijzen op schadelijke effecten, moeten 

die gerapporteerd worden en in rekening worden gebracht
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Principes risico-evaluatie

Toxiciteit & Blootstelling -> 

14

Toxiciteit 

studies

Gevraagde 

teelt (dosis, 

tijdstip,…)

Advies

Erkennings-

comité

Risico-

evaluatie

LD50, NOEC, … AR, PEC, … Guidelines
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15 Toxiciteit: Studies - enkele voorbeelden

• Doel = evalueren van:
• De toxiciteit

• De blootstelling

• gefinancierd/uitgevoerd door de industrie (ook publieke literatuur !)

• GLP/GEP

• Scenario’s :

• Meer gestandaardiseerd/ kritieke 

situaties/ laboratorium

• Meer complex/ realistischer/ veld
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16 Studies: enkele voorbeelden

• Tunnelproeven

• Observatie onder semi-natuurlijke omstandigheden van de effecten op 

mortaliteit / gedrag van bijen
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Veldstudie17
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18 Studies: enkele voorbeelden

• Verfijning blootstelling

• Pollen beschikbaar voor bijen: 

bemonstering op bloem d.m.v. zeven,…

• Pollen verzameld door bijen : 

bemonstering via stuifmeelvallen
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Principes risico-evaluatie

Acute blootstelling: berekening HQ, hasard quotient

HQ = Dosis / acute toxiciteit = 

(gram werkzame stof/ha)/ (LD50 in µg werkzame stof/bij)

Als HQ < 50 dan is risico aanvaardbaar

Gelijkaardig principe voor chronisch, larven, maar bijkomende 

parameters/factoren en criteria
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Blootstelling
Figuur mogelijke blootstellingsroutes: zie Fytoweb

https://fytoweb.be/nl/gewasbeschermingsmiddelen/gebruik/gewas

beschermingsmiddelen/bijen
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Gevolgen risico-evaluatie

- Aanvaardbaar risico: toelating zonder bijkomende beperkingen 

OF risico aanvaardbaar mits naleving voorwaarden

- Onaanvaardbaar risico: weigering aanvraag. De aanvrager moet 

bijkomende inspanningen leveren om dossier te vervolledigen: 

bijkomende studies leveren of de gevraagde toepassingen 

aanpassen

- Erkenningscomité beslist over de voorwaarden waaronder een 

product op de markt kan komen
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Gevolgen risico-evaluatie

Mogelijke voorwaarden:

- Lagere dosis

- Lager aantal herhalingen (bv 2 toepassingen/12 maand ipv

gevraagde 4 toepassingen/12 maand)

- Beperking van het toepassingstijdstip (bv na de bloei)

- Beperking tot bepaalde teelten

- Opleggen van percentage driftreductie (SPe3)

- Vermelding van de veiligheidszin SPe8 op de akte
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Verschillende zinnen naargelang 

omstandigheden
SPe8: Gevaarlijk voor bijen en andere bestuivende insecten. 

[Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u 

dit product niet gebruiken op in bloei staande gewassen.] / 

[Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel 

zoeken.] / 

[Het product moet toegepast worden vroeg in de morgen of laat in 

de avond.] / 

[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product 

en gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling.] 

[Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid.] 

[Verwijder onkruid voordat het bloeit.]: niet meer gebruikt 
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Toekomst

Project lopende om een bijenpictogram op het etiket te zetten

Extra aandacht trekken op mogelijks schadelijke effecten van het 

product op bijen
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Verordening 1107/2009: 

Artikel 53: Noodsituaties op het gebied van gewasbescherming

- Duur: 120 dagen

- ‘een op geen enkele andere redelijke manier te beheersen gevaar’

- Volledige risico-evaluatie

- Erkenningscomité bespreekt of toelating gegeven wordt
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Ingetrokken op EU niveau:

- Clothianidin

- Thiamethoxam

- Imidacloprid (!! Gaucho 70 WS (8330P/B): enkel opgebruik tot 01/06/2022)

- Thiacloprid

Enkel nog acetamiprid toegelaten in België (verschillende 

formuleringen, zie www.fytoweb.be, toelatingen raadplegen)

(Toxiciteit voor bijen: LD50 = 8,09 µg/bij – IMI: 0,0037 µg/bij)
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Imidacloprid: volledige evaluatie, ook voor bijen:

- Behandeld gewas: oogst voor de bloei in biet, sla, wortel

- Aanvaardbaar risico voor bloeiende onkruiden in randen van het 

veld (behandeld zaaizaad!) en via water (plassen, 

oppervlaktewater)

- Guttatie: op basis van beschikbare data werd risico als beperkt

beschouwd

- Volggewassen: beperking zoals voor clothianidin en

thiamethoxam

- De toegelaten dosis werd verlaagd

- Zaaidiepte minstens 3 cm
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Noodtoelatingen werden verleend voor bieten, sla en wortelen 

(behandeling en uitzaai van zaaizaad). 

Bijkomende voorwaarden werden opgelegd mbt volggewassen en 

groenbemesters: 

- enkel granen en gewassen die voor de bloei worden geoogst in eerste 2 

jaar, 

- bloeiende maar weinig aantrekkelijke gewassen zoals aardappelen en 

maïs 3 jaar daarna 

- samen periode van 5 jaar (lijst gewassen in bijlage bij 120d toelating 

https://fytoweb.be/sites/default/files/legislation/attachments/gaucho_70ws_120_dagen_toelating

_2020_-_aanpassing.pdf

- zaadbehandeling enkel in professionele installaties: vrijkomen van stof 

minimaal houden!

30
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Toelatingen voor clothianidin en thiamethoxam in 2019 en 2020. 

Geen herhaling voorzien.

Voor imidacloprid toelating in 2020 en 2021 (zaai in voorjaar 2022). 

Herhaling?
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Case neonicotinoïden, 120d toelating

Zie informatie op Fytoweb ivm NNI:

https://fytoweb.be/nl/gewasbeschermingsmiddelen/gebruik/profe

ssionele-gebruiker/neonicotinoiden
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Bedankt voor uw aandacht!
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