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BEKNOPTE MOTIVERING

Dit voorstel voor een verordening behelst vervanging van Richtlijn 91/414/EEG betreffende 
het op de markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen en intrekking van Richtlijn 
79/117/EEG houdende verbod van het op de markt brengen en het gebruik van 
bestrijdingsmiddelen bevattende bepaalde actieve stoffen.

Het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen heeft effecten op de landbouwmilieusystemen, 
kan gevaren voor de gezondheid van de gebruikers opleveren, de kwaliteit van 
levensmiddelen beïnvloeden en negatieve gevolgen voor de gezondheid van consumenten 
hebben, in het bijzonder wanneer schadelijke residuen van gewasbeschermingsmiddelen in 
levensmiddelen achterblijven. Daar staat tegenover dat gewasbeschermingsmiddelen worden 
gebruikt ter bescherming en in het belang van de gezondheid van gewassen, en landbouwers 
in staat stellen hun rendement te verdubbelen, alsmede flexibeler te telen. Dit waarborgt een 
betrouwbare productie van betaalbare landbouwproducten in de eigen regio, vermindert de 
behoefte aan arealen voor de productie van levensmiddelen en garandeert de Europese landen 
een grotere onafhankelijkheid van de import van landbouwproducten.

Eén van de hoofddoelstellingen van het voorstel is het op EU-niveau verder harmoniseren van 
de toelatingen voor gewasbeschermingsmiddelen en daarmee het versterken van de interne 
markt. De rapporteur is het eens met de invoering van een verplichte wederzijdse erkenning 
van de toelatingen in lidstaten in dezelfde zone, naast de reguliere toelatingsprocedure op 
nationaal niveau, aangezien hiermee onnodig dubbel werk in de lidstaten wordt vermeden en 
onder de streep tot een snellere beschikbaarheid van vernieuwende en milieuvriendelijke 
gewasbeschermingsmiddelen wordt gekomen. Daarnaast stelt zij voor om de wederzijdse 
erkenning van toelatingen onder bepaalde voorwaarden ook zonegrensoverschrijdend 
mogelijk te maken. Anderzijds moet ervoor worden gezorgd dat, indien nodig, in 
afzonderlijke gevallen rekening kan worden gehouden met landbouwtechnische en 
klimatologische verschillen tussen lidstaten in dezelfde zone.

Wat de bescherming betreft van gegevens van studies die met het oog op een toelating voor 
gewasbeschermingsmiddelen worden overgelegd, stelt de rapporteur een regeling voor die het 
concurrentievermogen van de Europese economie en de innovatiecapaciteit van producenten 
van gewassen waarborgt en tegelijkertijd mogelijkheden creëert voor producenten van 
generieke producten om toegang tot de markt te verwerven. Daarbij wordt met name rekening 
gehouden met de bijzonderheden bij de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en hun 
actieve stoffen, in het bijzonder met de automatische beperking in tijd van de eerste toelating 
tot tien jaar.

De rapporteur acht een wettelijke regeling op EU-niveau voor de parallelle import van 
gewasbeschermingsmiddelen een 'must'. Op dit moment bestaat er juridische onduidelijkheid 
door niet-consistente rechterlijke uitspraken en de grote verschillen in de wijze waarop de 
lidstaten met importen omgaan.
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AMENDEMENTEN

De Commissie interne markt en consumentenbescherming verzoekt de ten principale 
bevoegde Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid onderstaande 
amendementen in haar verslag op te nemen:

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendementen van het Parlement

Amendement 1
Visum 1

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de 
Europese Gemeenschap, en met name op 
artikel 37, lid 2, en artikel 152, lid 4, onder 
b),

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de 
Europese Gemeenschap, en met name op 
artikel 37, lid 2, en artikel 152, lid 4, onder 
b), en artikel 95, lid 1,

Motivering

De verordening beoogt het waarborgen van het vrije verkeer van goederen (waaronder ook 
gewasbeschermingsmiddelen) op de interne markt door middel van geharmoniseerde 
voorschriften voor het op de markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen (zie overweging 
7 en hoofdstuk III). Vandaar dat de verordening juridisch moet stoelen op artikel 95, lid 1, 
EG-Verdrag.

Amendement 2
Artikel 1

Onderwerp Onderwerp en doel
Bij deze verordening worden regels 
vastgesteld voor de toelating van 
gewasbeschermingsmiddelen in hun 
commerciële aanbiedingsvorm en voor het 
op de markt brengen, het gebruik en de 
controle ervan binnen de Gemeenschap.

1. Bij deze verordening worden regels 
vastgesteld voor de toelating van 
gewasbeschermingsmiddelen in hun 
commerciële aanbiedingsvorm en voor het 
op de markt brengen, het gebruik en de 
controle ervan binnen de Gemeenschap.

Bij deze verordening worden zowel regels 
vastgesteld voor de goedkeuring van 
werkzame stoffen, beschermstoffen en 
synergistische middelen waaruit 
gewasbeschermingsmiddelen geheel of 
gedeeltelijk bestaan, als regels voor 
hulpstoffen en co-formulanten.

2. Bij deze verordening worden zowel regels 
vastgesteld voor de goedkeuring van 
werkzame stoffen, beschermstoffen en 
synergistische middelen waaruit 
gewasbeschermingsmiddelen geheel of 
gedeeltelijk bestaan, als regels voor 
hulpstoffen en co-formulanten.

3. Het doel van deze verordening is een 
hoog niveau van bescherming van de 
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gezondheid van mens en dier en van het 
milieu te waarborgen.
4. Het doel van deze verordening is verder 
de regels voor het op de markt brengen van 
gewasbeschermingsmiddelen te 
harmoniseren, teneinde de beschikbaarheid 
van gewasbeschermingsmiddelen tussen 
landbouwers in verschillende lidstaten te 
harmoniseren.

Amendement 3
Artikel 3, punt 18

(18) "Goede gewasbeschermingspraktijken"

Praktijken waarbij de behandelingen van een 
bepaald gewas met 
gewasbeschermingsmiddelen volgens de 
voorschriften voor hun toegestane gebruik 
worden geselecteerd, gedoseerd en getimed 
om met een minimumhoeveelheid een 
optimale doeltreffendheid te verzekeren, 
rekening houdend met de plaatselijke 
omstandigheden en met de mogelijkheden 
voor teeltmaatregelen en biologische 
bestrijding.

(18) "Goede gewasbeschermingspraktijken"

Praktijken waarbij de behandelingen van een 
bepaald gewas met 
gewasbeschermingsmiddelen volgens de 
voorschriften voor hun toegestane gebruik 
worden geselecteerd, gedoseerd en getimed 
om met een minimumhoeveelheid een 
optimale doeltreffendheid te verzekeren, 
rekening houdend met de plaatselijke 
omstandigheden, met het voorkomen van 
resistentieopbouw en met de mogelijkheden 
voor teeltmaatregelen en biologische 
bestrijding.

Motivering

Teneinde te voorzien in een optimale gewasbescherming die de risico’s voor de gezondheid 
van mens en dier evenals de risico’s voor het milieu maximaal beperkt, is het essentieel om 
het optreden van resistentie te vermijden. Het optreden van resistentie kan de noodzaak 
creëren tot het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen die een grotere impact hebben op de 
gezondheid van mens en dier of op het milieu. Daarom dient het voorkomen van 
resistentieopbouw te worden opgenomen bij het vastleggen van de goede 
gewasbeschermingspraktijken.

Amendement 4
Artikel 3, punt 19

(19) "Goede milieupraktijken"
Gewasbeschermingspraktijken waarbij 
gewasbeschermingsmiddelen op zodanige 
wijze worden gehanteerd en toegepast dat 

schrappen
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het milieu slechts met de kleinst mogelijke 
hoeveelheid wordt vervuild.

Motivering

Deze nieuwe definitie is overbodig en zal in de praktijk tot irritaties en interpretatieproblemen 
leiden, aangezien de eis om gewasbeschermingsmiddelen op zodanige wijze te hanteren en toe 
te passen dat het milieu slechts met de kleinst mogelijke hoeveelheid wordt vervuild nu reeds 
tot de kerndoelstellingen van de goede praktijken inzake het omgaan met 
gewasbeschermingsmiddelen behoort. Bovendien is er bij de nieuwe definitie geen sprake van 
een duidelijke terminologische afbakening.

Amendement 5
Artikel 3, punt 22 (nieuw)

(22) "Goede experimentele praktijken"
Praktijken zoals gedefinieerd in richtlijn 
2004/10/EG betreffende de onderlinge 
aanpassing van de wettelĳke en 
bestuursrechtelĳke bepalingen inzake de 
toepassing van de beginselen van goede 
laboratoriumpraktĳken en het toezicht op 
de toepassing ervan voor tests op chemische 
stoffen1 .
____________
1 PB L 50 van 20.2.2004, blz. 44.

Motivering

Definitie van het in hoofdstuk V gebruikte begrip.

Amendement 6
Artikel 3, punt 23 (nieuw)

(23) "Tests en studies"
Onderzoek of experiment dat tot doel heeft 
de eigenschappen en het gedrag van een 
actieve stof of van een 
gewasbeschermingsmiddel vast te stellen, 
de blootstelling aan actieve stoffen en/of 
hun relevante metabolieten te voorspellen, 
veilige blootstellingsniveaus te bepalen en 
omstandigheden voor het veilige gebruik 
van gewasbeschermingsmiddelen vast te 
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stellen.

Motivering

In deze verordening wordt voortdurend terminologie uit tests en studierapporten gebruikt. Er 
is behoefte aan een definitie die niet alleen studierapporten bestrijkt, maar ook de andere 
informatie die voor een risicobeoordeling relevant is.

Amendement 7
Artikel 3, punt 24 (nieuw)

(24) "Goede landbouwpraktijken"
Goede landbouwpraktijken bij 
gewasbeschermingsmiddelen omvatten de 
op nationaal vlak geautoriseerde veilige 
gebruiken van 
gewasbeschermingsmiddelen onder reële 
omstandigheden noodzakelijk voor een 
effectieve plagenbestrijding. Ze hebben 
betrekking op een aantal niveaus van 
toepassingen van 
gewasbeschermingsmiddelen tot het 
hoogste geautoriseerde gebruik, gehanteerd 
op een wijze die de kleinst mogelijke 
hoeveelheid residue achterlaat.
Geautoriseerde veilige gebruiken worden 
op nationaal niveau vastgesteld en 
omvatten op nationaal vlak geregistreerde 
of aanbevolen gebruiken, die rekening 
houden met overwegingen betreffende de 
volks- en de bedrijfsgezondheid, en 
milieuveiligheid.
Reële omstandigheden omvatten alle stadia 
van de productie, opslag, vervoer en 
distributie van levensmiddelen en 
diervoeders.

Motivering

In de verordening moet de definitie van goede landbouwpraktijken van de 
Wereldvoedselorganisatie worden opgenomen.

Amendement 8
Artikel 3, punt 25 (nieuw)
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(25) "Beperkte toepassingen"
Voor de toepassing van deze verordening 
wordt onder beperkte toepassing van een 
gewasbeschermingsmiddel in een specifieke 
lidstaat de toepassing van dat middel 
verstaan op een in die lidstaat niet veel 
voorkomende teelt of op een veel 
voorkomende teelt om in een beperkte of 
sporadische en uitzonderlijke behoefte te 
voorzien, of op een zaad.

Motivering

Definitie van het in artikel 49 gebruikte begrip "beperkte toepassingen".

Amendement 9
Artikel 4, lid 1

1. Een werkzame stof wordt overeenkomstig 
bijlage II goedgekeurd als in het licht van de 
stand van de wetenschappelijke en 
technische kennis kan worden verwacht dat 
gewasbeschermingsmiddelen die deze 
werkzame stof bevatten, rekening houdend 
met de in de punten 2 en 3 van die bijlage 
vastgesteld goedkeuringscriteria, aan de in 
de leden 2 en 3 vastgestelde voorwaarden 
zullen voldoen.

1. Een werkzame stof wordt overeenkomstig 
bijlage II goedgekeurd als in het licht van de 
stand van de wetenschappelijke en 
technische kennis kan worden verwacht dat 
gewasbeschermingsmiddelen die deze 
werkzame stof bevatten, rekening houdend 
met de in de punten 2 en 3 van die bijlage 
vastgesteld goedkeuringscriteria, aan de in 
de leden 2 en 3 vastgestelde voorwaarden 
zullen voldoen.

Motivering

Terminologische verduidelijking (niet van toepassing op de NL-versie).

Amendement 10
Artikel 4, lid 2, letter a)

a) zij hebben geen schadelijke effecten op de 
gezondheid van de mens, met name van 
kwetsbare bevolkingsgroepen, of van dieren, 
rekening houdend met bekende cumulatieve 
en synergistische effecten wanneer de 
methoden om dergelijke effecten te 
evalueren beschikbaar zijn, noch op het 
grondwater; 

a) zij hebben geen schadelijke effecten op de 
gezondheid van de mens, met name die van 
kwetsbare bevolkingsgroepen zoals 
zwangere vrouwen, embryo's en kinderen, 
of van dieren, rekening houdend met 
bekende cumulatieve en synergistische 
effecten wanneer de methoden om dergelijke 
effecten te evalueren beschikbaar zijn, noch 
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op het grondwater; 

Amendement 11
Artikel 10

Artikel 10
Toegang tot het beknopte dossier

schrappen

De Autoriteit maakt het in artikel 8, lid 1, 
bedoelde beknopte dossier onverwijld 
toegankelijk voor het publiek, met 
uitzondering van vertrouwelijke informatie 
overeenkomstig artikel 60.

Motivering

Het voorlopige karakter van deze informatie in dit vroege stadium maakt dat ze niet geschikt 
is om voor het publiek toegankelijk te worden gemaakt. Het publiceren van het 
evaluatieverslag van de Autoriteit is beter aangezien het officieel is gevalideerd.

Amendement 12
Artikel 11, lid 1

1. Binnen twaalf maanden na de datum van 
kennisgeving waarin artikel 9, lid 3, eerste 
alinea, voorziet, stelt de als rapporteur 
aangewezen lidstaat een verslag op (hierna 
het "ontwerpbeoordelingsverslag" 
genoemd), dat hij bij de Autoriteit indient en 
waarin wordt beoordeeld of de werkzame 
stof naar verwachting beantwoordt aan de 
eisen van artikel 4.

1. De als rapporteur optredende lidstaat 
mag de beoordeling van de test- en 
studieverslagen beginnen zodra deze door 
de aanvrager zijn ingediend, en zelfs vóór 
de in artikel 9, lid 3, eerste subparagraaf, 
vermelde datum van kennisgeving. Binnen 
acht maanden na de datum van kennisgeving 
waarin artikel 9, lid 3, eerste alinea, 
voorziet, stelt de als rapporteur aangewezen 
lidstaat een verslag op (hierna het 
"ontwerpbeoordelingsverslag" genoemd), 
dat hij bij de Autoriteit indient en waarin 
wordt beoordeeld of de werkzame stof naar 
verwachting beantwoordt aan de eisen van 
artikel 4.

Indien de lidstaat bijkomende informatie 
nodig heeft, stelt hij een termijn vast 
waarbinnen de aanvrager die moet 
verstrekken. In dat geval wordt de periode 
van twaalf maanden uitgebreid met de 
bijkomende termijn die de lidstaat toekent. 
Hij brengt de Commissie en de Autoriteit 

Indien de lidstaat bijkomende informatie 
nodig heeft, stelt hij een redelijke termijn 
vast waarbinnen de aanvrager die moet 
verstrekken. In dat geval wordt de periode 
van acht maanden uitgebreid met de 
bijkomende termijn die de lidstaat toekent. 
Hij brengt de Commissie en de Autoriteit 
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daarvan op de hoogte. daarvan op de hoogte. Wanneer de indiener 
van de aanvraag bijkomende informatie 
verstrekt, dient hij tegelijkertijd een verzoek 
om gegevensbescherming in 
overeenkomstig artikel 56.

De lidstaat kan de Autoriteit raadplegen. De lidstaat kan de Autoriteit raadplegen.

Motivering

Het met de beoordeling van de beschikbare informatie beginnen voordat het dossier compleet 
is, versnelt de toegang van nieuwe, innovatieve producten tot de markt. Vandaar dat de als 
rapporteur optredende lidstaat maximaal acht maanden krijgt voor het opstellen van het 
beoordelingsverslag, vanaf het moment dat de beoordeling van de actieve stoffen onder 
richtlijn 91/414/EEG is afgerond.

Er moet een mechanisme zijn voor het indienen van een verzoek om gegevensbescherming bij 
verstrekking van bijkomende informatie.

De vastlegging van zones en wederzijdse erkenning binnen de zones is nieuw op het vlak van 
de goedkeuring van gewasbeschermingsmiddelen en dient na vijf jaar te worden herzien 
teneinde ofwel één pan-Europese goedkeuring in te voeren ofwel het aantal en de vastlegging 
van de verschillende zones te wijzigen.

Amendement 13
Artikel 11, lid 1 bis (nieuw)

1 bis. De als rapporteur optredende lidstaat 
dient bij de Commissie en de Autoriteit 
tevens een verslag in met alle beoordeelde 
en overeenkomstig de eisen in artikel 29 
voor toelating in aanmerking komende 
gebruiken.

Motivering

Een stof moet worden goedgekeurd zodra de eerste veilige gebruiken zijn geïdentificeerd. Dit 
zorgt ervoor dat nieuwe, innovatieve producten eerder voor landbouwers ter beschikking 
komen.

Amendement 14
Artikel 12, leden 1 tot en met 3

1. De Autoriteit stuurt het ontwerp-
beoordelingsverslag dat zij van de als 

1. De Autoriteit stuurt het ontwerp-
beoordelingsverslag dat zij van de als 
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rapporteur aangewezen lidstaat heeft 
ontvangen door naar de aanvrager, de andere 
lidstaten en de Commissie.

rapporteur  aangewezen lidstaat heeft 
ontvangen door naar de aanvrager, de andere 
lidstaten en de Commissie. 

Zij maakt het toegankelijk voor het publiek, 
nadat de aanvrager twee weken heeft 
gekregen om overeenkomstig artikel 60 te 
verzoeken dat bepaalde delen van het 
ontwerp-beoordelingsverslag vertrouwelijk 
blijven.

Zij maakt het toegankelijk voor het publiek, 
nadat de aanvrager twee weken heeft 
gekregen om overeenkomstig artikel 60 te 
verzoeken dat bepaalde delen van het 
ontwerp-beoordelingsverslag vertrouwelijk 
blijven.

De Autoriteit wacht gedurende negentig 
dagen schriftelijke opmerkingen in.

De Autoriteit wacht gedurende zestig dagen 
schriftelijke opmerkingen in.

Zo nodig organiseert de Autoriteit een 
raadpleging van deskundigen, inclusief 
deskundigen uit de als rapporteur 
aangewezen lidstaat.

Zo nodig organiseert de Autoriteit een 
raadpleging van deskundigen, inclusief 
deskundigen uit de als rapporteur 
aangewezen lidstaat.

2. Binnen negentig dagen na afloop van de 
in lid 1 van dit artikel bedoelde periode keurt 
de Autoriteit een conclusie goed waarin zij 
vermeldt of de werkzame stof naar 
verwachting beantwoordt aan de eisen van 
artikel 4, en deelt zij die mee aan de 
aanvrager, de lidstaten en de Commissie.

2. Binnen zestig dagen na afloop van de in 
lid 1 van dit artikel bedoelde periode keurt 
de Autoriteit een conclusie goed waarin zij 
vermeldt of de werkzame stof naar 
verwachting beantwoordt aan de eisen van 
artikel 4, en deelt zij die mee aan de 
aanvrager, de lidstaten en de Commissie.

Zo nodig gaat de Autoriteit in haar conclusie 
in op de risicoverlagende opties die in het 
ontwerp-beoordelingsverslag zijn genoemd.

Zo nodig gaat de Autoriteit in haar conclusie 
in op de risicoverlagende opties die in het 
ontwerp-beoordelingsverslag zijn genoemd.

3. Indien de Autoriteit bijkomende 
informatie nodig heeft, stelt zij een termijn 
vast waarbinnen de aanvrager die moet 
verstrekken. In dat geval wordt de periode 
van negentig dagen waarin in lid 2 is 
voorzien, uitgebreid met de bijkomende 
termijn die de Autoriteit toekent. Zij brengt 
de Commissie en de lidstaten daarvan op de 
hoogte.

3. Indien de Autoriteit bijkomende 
informatie nodig heeft, stelt zij een termijn 
vast waarbinnen de aanvrager die moet 
verstrekken. In dat geval wordt de periode 
van zestig dagen waarin in lid 2 is voorzien, 
uitgebreid met de bijkomende termijn die de 
Autoriteit toekent. Zij brengt de Commissie 
en de lidstaten daarvan op de hoogte.

De Autoriteit kan de Commissie verzoeken 
een bij Verordening (EG) nr. 882/2004 
aangewezen referentielaboratorium te 
raadplegen om te controleren of de door de 
aanvrager voorgestelde analysemethode 
voor de vaststelling van residuen afdoende is 
en voldoet aan de eisen van artikel 29, lid 1, 
onder f), van deze verordening. Indien de 
aanvrager daar door het communautaire 
referentielaboratorium om wordt verzocht, 

De Autoriteit kan de Commissie verzoeken 
een bij Verordening (EG) nr. 882/2004 
aangewezen referentielaboratorium te 
raadplegen om te controleren of de door de 
aanvrager voorgestelde analysemethode 
voor de vaststelling van residuen afdoende is 
en voldoet aan de eisen van artikel 29, lid 1, 
onder f), van deze verordening. Indien de 
aanvrager daar door het communautaire 
referentielaboratorium om wordt verzocht, 
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levert hij monsters en analytische normen. levert hij monsters en analytische normen.

Motivering

Teneinde een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te 
bewerkstelligen, is het aan te raden om de duur van de goedkeuringsprocedure van nieuwe 
werkzame stoffen, beschermingsstoffen, synergetische middelen en co-formulanten zoveel 
mogelijk te beperken. Zonder overigens afbreuk te doen aan de beoordelingscriteria. Op die 
manier kunnen nieuwe gewasbeschermingsmiddelen die een kleinere impact hebben op mens, 
dier en milieu sneller worden ingezet. 

Amendement 15
Artikel 13, lid 1

1. Binnen zes maanden na ontvangst van de 
conclusie van de Autoriteit waarin artikel 
12, lid 2, voorziet, dient de Commissie bij 
het in artikel 76, lid 1, bedoelde comité een 
verslag in (hierna het "evaluatieverslag” 
genoemd), rekening houdend met het 
ontwerp beoordelingsverslag van de als 
rapporteur aangewezen lidstaat 
overeenkomstig artikel 11 en de conclusie 
van de Autoriteit overeenkomstig artikel 12. 

1. Binnen vier maanden na ontvangst van de 
conclusie van de Autoriteit waarin artikel 
12, lid 2, voorziet, dient de Commissie bij 
het in artikel 76, lid 1, bedoelde comité een 
verslag in (hierna het "evaluatieverslag” 
genoemd), rekening houdend met het 
ontwerp beoordelingsverslag van de als 
rapporteur aangewezen lidstaat 
overeenkomstig artikel 11 en de conclusie 
van de Autoriteit overeenkomstig artikel 12. 

De aanvrager krijgt de mogelijkheid om 
opmerkingen op het evaluatieverslag in te 
dienen.

De aanvrager krijgt de gelegenheid om 
opmerkingen op het evaluatieverslag in te 
dienen.

Motivering

Inkorting van de termijn voor het afronden van dit stadium van de evaluatie zal erin 
resulteren dat landbouwers sneller over nieuwe en innoverende producten kunnen beschikken.

Teneinde een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te 
bewerkstelligen, is het aan te raden om de duur van de goedkeuringsprocedure van nieuwe 
werkzame stoffen, beschermingsstoffen, synergetische middelen en co-formulanten zoveel 
mogelijk te beperken. Dit weliswaar zonder afbreuk te doen aan de beoordelingscriteria. Op 
die manier kunnen nieuwe gewasbeschermingsmiddelen die een kleinere impact hebben op 
mens, dier en milieu sneller worden ingezet.

Amendement 16
Artikel 13 bis (nieuw)

Artikel 13 bis
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Uiterlijk drie maanden na ontvangst van 
het in artikel 11, lid 1 genoemde verslag 
presenteert de Commissie een voorstel voor 
de beperkte goedkeuring van de actieve 
stof, met vermelding van
- de gebruiken die kunnen worden 
goedgekeurd,
- de duur van de goedkeuring, met een 
maximum van 5 jaar.

Motivering

Versnelling van het proces van goedkeuring van gebruiken voor nieuwe stoffen zorgt ervoor 
dat landbouwers snel toegang krijgen tot nieuwe en innovatieve producten.

Amendement 17
Artikel 22, lid 2

2. Artikel 4, lid 4, en de artikelen 6 tot en 
met 21 zijn van toepassing.

2. In afwijking van artikel 5 worden 
werkzame stoffen op basis van biologische 
controleagentia, die aan de criteria van 
artikel 4 voldoen voor een periode van ten 
hoogste 15 jaar goedgekeurd, wanneer 
gewasbeschermingsmiddelen die deze 
biologische controleagentia bevatten naar 
verwachting slechts een laag risico voor de 
gezondheid van mens en dier en voor het 
milieu inhouden zoals bepaald in artikel 
46, lid 1.
3. Artikel 4, lid 4, en de artikelen 6 tot en 
met 21 zijn van toepassing.

Motivering

De positieve vooruitzichten voor de bescherming van de gezondheid van de mens, van dieren 
en van het milieu die te verwachten zijn van het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen op 
basis van biologische controleagentia, moeten voldoende ondersteund worden. Het 
laagrisicokarakter van dergelijke biologische controleagentia levert immers potentieel grote 
voordelen op. Daar gewasbescherming op basis van biologische controleagentia veelal een 
relatief klein toepassingskader kent, is een goedkeuring van 15 jaar nodig om voldoende 
onderzoek en ontwikkeling in dergelijke gewasbeschermingspraktijken te promoten.

Amendement 18
Artikel 24, lid 1
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1. In afwijking van artikel 5 en artikel 14, 
lid 2, wordt een werkzame stof die aan de 
criteria van artikel 4 voldoet voor een 
periode van ten hoogste zeven jaar 
goedgekeurd, wanneer andere reeds 
goedgekeurde werkzame stoffen aanzienlijk 
minder toxisch zijn voor de consument of 
de gebruiker, dan wel aanzienlijk minder 
risico's inhouden voor het milieu. Bij de 
beoordeling wordt rekening gehouden met 
de criteria van bijlage II, punt 4.

1. Een werkzame stof die aan de criteria 
van artikel 4 en aan één of meer van de 
criteria in punt 4 van bijlage II voldoet, 
wordt goedgekeurd als "een stof die in 
aanmerking komt om te worden 
vervangen".

Een dergelijke stof wordt hierna "een stof 
die in aanmerking komt om te worden 
vervangen" genoemd.

Motivering

Wanneer stoffen die in aanmerking komen voor vervanging aan alle in artikel 4 genoemde 
veiligheidseisen voldoen, is er geen reden de goedkeuring te beperken tot zeven jaar in plaats 
van tien. Net als bij andere stoffen kan hun goedkeuring overeenkomstig artikel 21, lid 1 te 
allen tijde worden herzien. Er is derhalve geen noodzaak of reden om dergelijke stoffen elke 
zeven jaar te herzien.

Amendement 19
Artikel 27, lid 2 bis (nieuw)

2 bis. Wanneer een co-formulant wordt 
gebruikt in een gewasbeschermingsmiddel 
dat krachtens richtlijn 91/414/EEG of 
krachtens deze verordening is goedgekeurd, 
wordt deze geacht te zijn geregistreerd in 
overeenstemming met artikel 15, lid 1, van 
Verordening (EG) nr. 1907/2006 van het 
Europees Parlement en de Raad van 
18 december 2006 inzake de registratie en 
beoordeling van en de autorisatie en 
beperkingen ten aanzien van chemische 
stoffen (REACH)1 voor het specifieke 
gebruik in gewasbeschermingsmiddelen.
___________
1 PB L 396 van 30.12.2006, blz. 1.

Motivering

Ter voorkoming van dubbele regelgeving (deze verordening én REACH) voor co-formulanten 
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in gewasbeschermingsmiddelen.

Amendement 20
Artikel 28 bis (nieuw)

Artikel 28 bis
Parallelle import

1. In afwijking van artikel 28, lid 1, mag 
een gewasbeschermingsmiddel dat in een 
lidstaat niet is toegelaten in die lidstaat op 
de markt gebracht en gebruikt worden 
wanneer degene die het 
gewasbeschermingsmiddel op de markt wil 
brengen voor het desbetreffende middel 
over een door de lidstaat afgegeven 
inverkeersbrengingscertificaat beschikt.
2. De lidstaten geven voor een 
gewasbeschermingsmiddel op verzoek een 
inverkeersbrengingscertificaat zoals 
bedoeld in lid 1 af indien het uit een andere 
lidstaat in te voeren 
gewasbeschermingsmiddel reeds over een 
toelating in een andere lidstaat beschikt en 
in de lidstaat van invoer een inhoudelijk 
overeenstemmend referentieproduct is 
toegelaten (parallelle import).
3. Van inhoudelijke overeenstemming zoals 
bedoeld in dit artikel is sprake wanneer het 
in te voeren product en het 
referentieproduct dezelfde actieve stoffen 
bevatten, in vergelijkbare hoeveelheden, 
met een overeenkomstige minimale 
zuiverheidsgraad en met bepaalde 
onzuiverheden met dezelfde identiteit en 
een overeenkomstig maximaal gehalte, en 
qua formulering overeenstemmen. Wat de 
verdere samenstelling betreft, zijn 
verschillen toegestaan, voor zover deze 
kwalitatieve of kwantitatieve verschillen in 
de co-formulanten geen gevolgen hebben 
voor de biologische doeltreffendheid, de 
effecten op de te behandelende planten of 
de effecten op mens, dier of op het milieu. 
De criteria en de procedure voor de toetsing 
van de inhoudelijke overeenstemming 
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kunnen overeenkomstig de in artikel 76, lid 
2, bedoelde procedure nader worden 
vastgesteld.
4. Bij de aanvraag voor een 
inverkeersbrengingscertificaat wordt de 
volgende informatie verstrekt:
- de lidstaat van herkomst van het in te 
voeren gewasbeschermingsmiddel;
- naam en adres van de importeur;
- de benaming waaronder het in te voeren 
gewasbeschermingsmiddel in de lidstaat 
van invoer op de markt gaat worden 
gebracht;
- benaming en toelatingsnummer van het in 
te voeren gewasbeschermingsmiddel in de 
lidstaat van herkomst;
- naam en adres van de houder van de 
toelating in de lidstaat van herkomst;
- originele gebruiksinstructies waarmee het 
in te voeren gewasbeschermingsmiddel in 
de lidstaat van herkomst op de markt wordt 
gebracht;
- geplande etikettering en 
gebruiksinstructies waarmee het in te 
voeren gewasbeschermingsmiddel op de 
markt gaat worden gebracht;
- benaming en registratienummer van het 
referentieproduct;
- naam van de houder van de toelating voor 
het referentieproduct.
5. Een gewasbeschermingsmiddel waarvoor 
een inverkeersbrengingscertificaat is 
verstrekt, moet op dezelfde wijze worden 
gebruikt als het referentieproduct.
6. Het inverkeersbrengingscertificaat geldt 
voor de duur van de toelating voor het 
referentieproduct. Indien de houder van de 
toelating voor het referentieproduct 
overeenkomstig artikel 44, lid 1, om 
intrekking van de toelating verzoekt en 
indien onverminderd aan de eisen van 
artikel 29 wordt voldaan, eindigt de 
geldigheid van het 
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inverkeersbrengingscertificaat één jaar na 
de intrekking van de toelating, en ten 
laatste op het moment waarop geldigheid 
van de toelating oorspronkelijk zou 
verstrijken.
7. De voorschriften van de artikelen 43, 45 
en 53, lid 4, en van hoofdstuk VII zijn 
dienovereenkomstig van toepassing op 
parallelle importen.

Motivering

Het voorstel van de Commissie bevat geen regeling inzake parallelle import van 
gewasbeschermingsmiddelen. Er bestaat evenwel wel degelijk dringend behoefte aan een 
regeling op EU-niveau om de huidige juridische onzekerheid op te heffen. Niet-consistente 
rechterlijke besluiten en verschillen bij het omgaan met parallelle importen maken een 
desbetreffende regeling absoluut noodzakelijk.

Amendement 21
Artikel 29, lid 6

6. Bij verordeningen die volgens de 
procedure van artikel 76, lid 2, worden 
vastgesteld, worden uniforme beginselen 
voor de beoordeling en de toelating van 
gewasbeschermingsmiddelen vastgesteld; zij 
bevatten de eisen in bijlage VI bij Richtlijn 
91/414/EEG, met de nodige wijzigingen.

6. Bij een verordening van het Europees 
Parlement en de Raad worden uniforme 
beginselen voor de beoordeling en de 
toelating van gewasbeschermingsmiddelen 
vastgesteld; zij bevatten de eisen in bijlage 
VI bij Richtlijn 91/414/EEG, met de nodige 
wijzigingen.

Motivering

De uniforme beginselen worden niet via de comitologieprocedure vastgesteld. In 1996 moest 
het Europees Parlement naar het Hof stappen omdat de eerste, door de Commissie 
vastgestelde uniforme beginselen niet aan richtlijn 91/414 voldeden. Het Hof (zaak C-303/94) 
bevestigde het standpunt van het Europees Parlement en de beginselen werden gewijzigd, met 
name ten aanzien van drinkwatercriteria. De verordening houdende vaststelling van de 
nieuwe uniforme beginselen moet door het Europees Parlement en de Raad worden 
vastgesteld via een geëigende wetgevingsprocedure, en niet via de comitologieprocedure.

Amendement 22
Artikel 30, lid 3, letter b)

b) de verplichting om, alvorens het middel 
wordt gebruikt, buren in te lichten die aan 
verwaaide sproeinevel kunnen worden 

schrappen
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blootgesteld en die hebben gevraagd te 
worden ingelicht. 

Motivering

Deze tekst gaat ervan uit dat de toelatingsevaluatie als zodanig niet volstaat om een veilig 
gebruik van gewasbeschermingsmiddelen te waarborgen en dat buren om deze reden 
bijkomende veiligheidsmaatregelen moeten treffen. Dit staat haaks op de strenge Europese 
toelatingsnormen en ondermijnt het publieke vertrouwen in de Europese toelatingsprocedure.

Teneinde een hoog niveau van bescherming van de menselijke gezondheid en het milieu te 
bewerkstelligen, is het aan te raden om de duur van de goedkeuringsprocedure van nieuwe 
werkzame stoffen, beschermingsstoffen, synergetische middelen en co-formulanten zoveel 
mogelijk te beperken. Dit weliswaar zonder afbreuk te doen aan de beoordelingscriteria. Op 
die manier kunnen nieuwe gewasbeschermingsmiddelen die een kleinere impact hebben op 
mens, dier en milieu sneller worden ingezet.

Amendement 23
Artikel 35, lid 1, alinea 1

1. De lidstaat die de aanvraag onderzoekt, 
voert op grond van de stand van de 
wetenschappelijke en technische kennis een 
onafhankelijke, objectieve en transparante 
beoordeling uit. 

1. De lidstaat die de aanvraag onderzoekt, 
voert op grond van de stand van de 
wetenschappelijke en technische kennis en 
richtsnoeren op het moment van indiening 
van de aanvraag een onafhankelijke, 
objectieve en transparante beoordeling uit. 

Motivering

Het op de markt brengen van nieuwe gewasbeschermingsmiddelen vergt een grote 
investering. In dit licht bezien is er behoefte aan een voorspelbaar regelgevingssysteem. Het 
veranderen van de informatie-eisen na het moment van indiening van de aanvraag is 
ongepast en zet een rem op investeringen en innovatie.

Amendement 24
Artikel 35, lid 2

2. Dienovereenkomstig verlenen of weigeren 
de betrokken lidstaten toelatingen op grond 
van de conclusies van de beoordeling door 
de lidstaat die de aanvraag overeenkomstig 
de artikelen 30 en 31 heeft onderzocht. De 
lidstaten verlenen toelating voor het 
desbetreffende gewasbeschermingsmiddel 
onder dezelfde voorwaarden, inclusief de 

2. Dienovereenkomstig verlenen of weigeren 
de betrokken lidstaten toelatingen op grond 
van de conclusies van de beoordeling door 
de lidstaat die de aanvraag overeenkomstig 
de artikelen 30 en 31 heeft onderzocht. De 
lidstaten verlenen, waar mogelijk, toelating 
voor het desbetreffende 
gewasbeschermingsmiddel onder dezelfde 
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classificatie voor de toepassing van 
Richtlijn 1999/45/EG, als de lidstaat die de 
aanvraag onderzoekt.

voorwaarden als de lidstaat die de aanvraag 
onderzoekt, tenzij rekening moet worden 
gehouden met andere 
gebruiksomstandigheden, zoals niet-
vergelijkbare landbouwtechnische, 
plantgezondheids- en/of 
milieuomstandigheden.

Motivering

Landbouwtechnische en klimatologische omstandigheden, alsmede het risico van plagen, 
variëren van land tot land. Vandaar dat de lidstaten bij het goedkeuren van producten op hun 
eigen grondgebied rekening moeten kunnen houden met plaatselijke omstandigheden.

In meerdere lidstaten zijn de classificatie en etikettering de verantwoordelijkheid van de 
houder van de toelating. Om ten aanzien van etikettering harmonisatie te bereiken, dient dit 
ook op communautair niveau het geval te zijn. Degen die de kennisgeving doet, dient 
verantwoordelijk te zijn voor de classificatie en niet de lidstaat die voor de zone als 
rapporteur optreedt. Het bij de als rapporteur optredende lidstaat neerleggen van de 
verantwoordelijkheid zal het proces aanzienlijk vertragen en mogelijkerwijs tot onderlinge 
classificatieverschillen binnen zones en/of lidstaten leiden.

Amendement 25
Artikel 35, lid 3

3. In afwijking van lid 2 en krachtens het 
Gemeenschapsrecht kunnen bijkomende 
voorwaarden worden opgelegd wat de 
naleving van de in artikel 30, lid 3, 
bedoelde voorschriften betreft.

schrappen

Motivering

Deze bepaling is overbodig indien de lidstaten bij het goedkeuren van producten rekening 
mogen houden met plaatselijke omstandigheden.

Amendement 26
Artikel 39

1. In het kader van de procedure voor 
wederzijdse erkenning waarin in deze 
onderafdeling is voorzien, kan de houder 
van een toelating in de volgende gevallen in 
een andere lidstaat voor hetzelfde 
gewasbeschermingsmiddel en hetzelfde 

In het kader van de procedure voor 
wederzijdse erkenning waarin in deze 
onderafdeling is voorzien, kan de houder 
van een toelating of een door hem als zijn 
vertegenwoordiger aangewezen persoon in 
de volgende gevallen in een andere lidstaat 
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gebruik een toelatingsaanvraag indienen: voor hetzelfde gewasbeschermingsmiddel en 
hetzelfde gebruik een toelatingsaanvraag 
indienen: 

a) de toelating werd verleend door een 
lidstaat (de referentielidstaat) die tot 
dezelfde zone behoort; of

a) de toelating werd verleend door een 
lidstaat (de referentielidstaat) die tot 
dezelfde zone behoort; of

b) de toelating werd verleend door een 
lidstaat voor gebruik in broeikassen of als 
behandeling na de oogst, ongeacht de zone 
waartoe de referentielidstaat behoort.

b) de toelating werd verleend door een 
lidstaat voor gebruik in broeikassen of als 
behandeling na de oogst of als 
zaadbehandeling, ongeacht de zone waartoe 
de referentielidstaat behoort;
en op vrijwillige basis tussen lidstaten in 
verschillende zones met op 
landbouwtechnisch-, plantgezondheids- en 
milieuvlak, en met name de voor het 
gebruik van het product relevante 
klimatologische omstandigheden, 
vergelijkbare omstandigheden.

2. Wederzijdse erkenning geldt niet voor 
gewasbeschermingsmiddelen die een stof 
bevatten die in aanmerking komt om te 
worden vervangen.

Motivering

De houder van de toelating kan van land tot land verschillen.

Het oorspronkelijke voorstel is te restrictief. Indien de omstandigheden het toestaan, moet 
zonegrensoverschrijdende wederzijdse erkenning mogelijk zijn.

Er is geen goede reden om de restrictie in lid 2 te handhaven. De regels voor de evaluatie en 
de goedkeuring van producten door de lidstaten die de aanvraag in behandeling nemen, zijn 
zeer streng. De andere lidstaten moeten, indien zij dat wensen, besluiten kunnen erkennen. 
Een groot aantal stoffen zal voor vervanging in aanmerking komen. Dit zou leiden tot twee 
parallelle goedkeuringssystemen en een onnodige administratieve belasting voor de lidstaten.

Amendement 27
Artikel 39, lid 2

2. Wederzijdse erkenning geldt niet voor 
gewasbeschermingsmiddelen die een stof 
bevatten die in aanmerking komt om te 
worden vervangen.

schrappen
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Motivering

Indien de wederzijdse erkenningsprocedure niet meer toegankelijk is voor stoffen die in 
aanmerking komen om te worden vervangen, komt de realisatie van één der doelstellingen 
van de harmonisatie van de erkenningen in het gedrang.

Amendement 28
Artikel 40, lid 1

1. De lidstaat bij wie overeenkomstig artikel 
39 een aanvraag wordt ingediend, verleent 
toelating voor het desbetreffende 
gewasbeschermingsmiddel onder dezelfde 
voorwaarden, inclusief de classificatie voor 
de toepassing van Richtlijn 1999/45/EG, als 
de referentielidstaat.

1. De lidstaat bij wie overeenkomstig artikel 
39 een aanvraag wordt ingediend, verleent 
toelating voor het desbetreffende 
gewasbeschermingsmiddel onder dezelfde 
voorwaarden, inclusief de classificatie voor 
de toepassing van Richtlijn 1999/45/EG, als 
de referentielidstaat, tenzij met 
verschillende gebruiksomstandigheden 
rekening moet worden gehouden, met 
inachtneming van niet-vergelijkbare 
landbouwkundige, fytosanitaire en 
ecologische omstandigheden.
Indien een lidstaat bij wie overeenkomstig 
artikel 39 een aanvraag is ingediend 
toelating voor het desbetreffende 
gewasbeschermingsmiddel wil verlenen 
onder andere voorwaarden als de 
referentielidstaat, stelt die lidstaat de 
Commissie onverwijld in kennis van de 
andere voorwaarden en verstrekt hij 
gedetailleerde informatie over de redenen 
die daaraan ten grondslag liggen.
De Commissie beoordeelt de toelating van 
de desbetreffende lidstaat. Indien zij van 
mening is dat de andere voorwaarden niet-
gerechtvaardigd zijn, roept zij de 
desbetreffende lidstaat op het 
gewasbeschermingsmiddel toe te laten 
onder dezelfde voorwaarden als de 
referentielidstaat.

Motivering

Landbouwkundige en klimatologische omstandigheden, alsook de risico's op een epidemie 
verschillen van lidstaat tot lidstaat. Daarom moeten de lidstaten bij het toelaten van 
producten op hun grondgebied met plaatselijke omstandigheden rekening kunnen houden. 
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Er moeten beveiligingen worden ingebouwd tegen misbruik van de wederzijdse erkenning 
door de lidstaten.

Amendement 29
Artikel 42, lid 3, letters a) en b)

a) alle nieuwe informatie die ingevolge 
wijzigingen van vereiste gegevens of criteria 
noodzakelijk is geworden;

a) alle nieuwe informatie zoals bedoeld in de 
in artikel 20 genoemde 
verlengingsverordening of die ingevolge 
wijzigingen van vereiste gegevens of criteria 
noodzakelijk is geworden;

b) een verantwoording dat de nieuwe 
gegevens worden ingediend op grond van 
vereiste gegevens of criteria die bij de 
verlening van de toelating voor het 
gewasbeschermingsmiddel niet van kracht 
waren;

b) een verantwoording dat de nieuwe 
gegevens worden ingediend op grond van 
vereiste gegevens of criteria die bij de 
verlening van de toelating voor het 
gewasbeschermingsmiddel niet van kracht 
waren of noodzakelijk zijn voor het wijzigen 
van de toelatingsvoorwaarden;

Motivering

Verduidelijking van de gegevens die moeten worden beschermd na de verlenging van de 
toelating voor de werkzame stof.

Amendement 30
Artikel 43, leden 2 t/m 4

2. Wanneer een lidstaat van plan is een 
toelating in te trekken of te wijzigen, licht 
hij de houder van de toelating in en biedt 
hij hem de mogelijkheid om opmerkingen 
te formuleren. 

2. Naargelang van het geval trekt de lidstaat 
de toelating in of wijzigt die, wanneer: 

De lidstaat kan de houder van de toelating 
om aanvullende informatie verzoeken.

a) niet of niet meer wordt voldaan aan de 
eisen van artikel 29; 
b) onjuiste of misleidende informatie is 
verstrekt met betrekking tot de gegevens op 
basis waarvan de toelating werd verstrekt;
c) niet aan een voorwaarde in de toelating 
is voldaan. 

3. Naargelang van het geval trekt de lidstaat 
de toelating in of wijzigt die, wanneer:

3. Wanneer een lidstaat van plan is een 
toelating in te trekken of te wijzigen, licht 
hij de houder van de toelating in en biedt 
hij hem de mogelijkheid om opmerkingen 
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te formuleren.
a) niet of niet meer wordt voldaan aan de 
eisen van artikel 29; 

De lidstaat kan de houder van de toelating 
om aanvullende informatie verzoeken.

b) onjuiste of misleidende informatie is 
verstrekt met betrekking tot de gegevens op 
basis waarvan de toelating werd verstrekt;
c) aan een voorwaarde in de toelating is 
niet voldaan. 
4. Wanneer een lidstaat overeenkomstig 
lid 3 een toelating intrekt of wijzigt, licht hij 
de houder van de toelating, de andere 
lidstaten, de Autoriteit en de Commissie 
onmiddellijk in. Naargelang van het geval 
trekken de andere lidstaten die tot dezelfde 
zone behoren de toelating in of wijzigen 
die. Artikel 45 is in voorkomend geval van 
toepassing.

4. Wanneer een lidstaat na toepassing van 
lid 3 nog altijd van plan is overeenkomstig 
lid 2 een toelating in te trekken of te 
wijzigen, licht hij de houder van de 
toelating, de andere lidstaten, de Autoriteit 
en de Commissie onmiddellijk in. 

Motivering

Individueel misbruik moet worden gecorrigeerd, maar moet niet stelselmatig tot intrekking 
van de toelating leiden zoals impliciet staat in lid 2, letter c).

Redenen die in één lidstaat tot intrekking van de toelating leiden, zijn niet noodzakelijkerwijs 
van toepassing in alle andere lidstaten van dezelfde zone. Vandaar dat de andere lidstaten de 
mogelijkheid moeten hebben de toelating te handhaven zolang als aan de eisen van artikel 4 
wordt voldaan.

Amendement 31
Artikel 48, lid 1

1. Lidstaten verlenen geen toelating voor een 
gewasbeschermingsmiddel dat een stof bevat 
die in aanmerking komt om te worden 
vervangen wanneer uit een vergelijkende 
evaluatie, waarin de risico's en de voordelen 
zoals in bijlage IV uiteengezet tegen elkaar 
worden afgewogen, blijkt dat:

1. Lidstaten verlenen geen toelating voor een 
gewasbeschermingsmiddel dat een stof bevat 
die in aanmerking komt om te worden 
vervangen wanneer uit een vergelijkende 
evaluatie, waarin de risico's en de voordelen 
zoals in bijlage IV uiteengezet tegen elkaar 
worden afgewogen, blijkt dat:

a) er voor de in de aanvraag gespecificeerde 
gebruiksdoeleinden reeds een toegelaten 
gewasbeschermingsmiddel of een niet-
chemische bestrijdings- of preventiemethode 
bestaat die aanzienlijk veiliger is voor de 
gezondheid van mens en dier en voor het 

a) er voor de in de aanvraag gespecificeerde 
gebruiksdoeleinden reeds een even 
doeltreffend toegelaten 
gewasbeschermingsmiddel of een even 
doeltreffende niet-chemische bestrijdings- 
of preventiemethode met equivalente 
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milieu; doeltreffendheid is toegelaten en die 
aanzienlijk veiliger is voor de gezondheid 
van mens en dier en voor het milieu;

b) het gewasbeschermingsmiddel of de niet-
chemische bestrijdings- of preventiemethode 
bedoeld onder a) geen significante 
economische of praktische nadelen heeft; 

b) de vervanging met het 
gewasbeschermingsmiddel of de niet-
chemische bestrijdings- of preventiemethode 
bedoeld onder a) geen significante 
economische of praktische nadelen heeft; 

c) de chemische diversiteit van de werkzame 
stoffen toereikend is om het risico dat 
resistentie bij het doelorganisme ontstaat, zo 
klein mogelijk te houden.

c) de chemische diversiteit van de werkzame 
stoffen toereikend is om het risico dat 
resistentie bij het doelorganisme ontstaat, zo 
klein mogelijk te houden.

Motivering

Tijdens de vergelijkende evaluatie moet worden vastgesteld dat het mogelijke alternatief net 
zo doeltreffend is bij het bestrijden van een plaag als het te vervangen product. Is dit niet het 
geval, beschikken landbouwers niet over adequate bestrijdingsmiddelen om hun teelt te 
beschermen.

Dit amendement spreekt voor zichzelf. 

Amendement 32
Artikel 49, lid 4, alinea 1 bis (nieuw)

Uitbreidingen op basis van dit artikel 
moeten apart op het etiket worden vermeld 
en er moet op 
aansprakelijkheidsbeperkingen worden 
gewezen.

Motivering

Los van de wijze waarop een uitbreiding van de toelating voor beperkte toepassingen in een 
lidstaat wordt verleend, moet duidelijk herkenbaar zijn dat er sprake is van een uitbreiding 
zoals bedoeld in artikel 49, teneinde geen misverstanden te doen ontstaan omtrent het feit dat 
er sprake is van een andere juridische status dan in het geval van een toelating krachtens 
artikel 4.

Amendement 33
Artikel 49, lid 5, alinea's 2 bis en 2 ter (nieuw)

Uit deze voorlichting moet ondubbelzinnig 
blijken dat in de toelatingsprocedure niet 
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wordt gekeken naar de doeltreffendheid 
van het middel op het in de aanvraag 
genoemde toepassingsgebied of de 
mogelijke schadelijke effecten op gewassen.
Uit deze voorlichting moet daarnaast 
ondubbelzinnig blijken dat de houder van 
de toelating op generlei wijze aansprakelijk 
is voor mogelijke schadelijke effecten ten 
gevolg van een tekortschietende 
doeltreffendheid of voor schadelijke 
effecten op gewassen.

Motivering

De kwestie van de aansprakelijkheid is van essentieel belang voor de werking van de 
procedure voor het opsporen van leemten. De producent moet alleen van de 
aansprakelijkheid wordt vrijgesteld voor die onderdelen die bij het opsporen van leemten 
minder diepgaand worden getoetst dan in de gebruikelijke toelatingsprocedure (zie artikel 4, 
lid 3, letters a) en c), die bij de uitbreiding krachtens artikel 49 niet geëvalueerd hoeven te 
worden).

Amendement 34
Artikel 49, lid 6

6. Lidstaten stellen een lijst van beperkte 
toepassingen op en werken die geregeld bij.

6. Lidstaten houden een actuele lijst bij van 
toelatingen voor beperkte toepassingen en 
stellen deze lijst elektronisch ter 
beschikking van het publiek.

Motivering

Om dubbel werk te vermijden en de toelating voor beperkte toepassingen te bespoedigen, 
dienen lidstaten een actuele lijst op te maken met de in hun lidstaat toegelaten beperkte 
toepassingen. Door deze lijst in elektronische vorm publiek toegankelijk te maken, kunnen 
geïnteresseerde partijen zich op een snelle manier informeren over de toegelaten beperkte 
toepassingen in de verschillende lidstaten. Op die manier kan beter tegemoet gekomen 
worden aan de uitzonderlijke behoeften die een toelating voor beperkte toepassing 
rechtvaardigen.

Amendement 35
Artikel 49 bis (nieuw)

Artikel 49 bis
Voorlopige nationale toelating
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In afwijking van artikel 28 mag een 
lidstaat, teneinde de gebruiker de toegang 
tot nieuwe gewasbeschermingsmiddelen te 
vergemakkelijken, voor ten hoogste drie 
jaar toelaten dat 
gewasbeschermingsmiddelen op de markt 
worden gebracht wanneer om procedurele 
redenen tweeëneenhalf jaar na ontvangst 
van de aanvraag overeenkomstig artikel 7, 
lid 1, nog geen beslissing over de actieve 
stof is genomen en er geen informatie is  
die tegen de actieve stof of het 
gewasbeschermingsmiddel spreekt.

Motivering

De ervaringen die met richtlijn 91/414/EEG zijn opgedaan, laten zien dat de veronderstelling 
van de Commissie dat actieve stoffen binnen 25 maanden op de desbetreffende positieve lijst 
kunnen worden opgenomen niet realistisch is. Tot nu toe verstrijken er gemiddeld 55 
maanden voordat actieve stoffen op de lijst in bijlage I van richtlijn 91/414/EEG worden 
opgenomen. De voorlopige nationale toelatingen hebben zich de afgelopen jaren bewezen en 
stellen gebruikers in staat vroeg toegang te krijgen tot innovatieve en milieuvriendelijkere 
gewasbeschermingsmiddelen. Vandaar dat in ieder geval na het verstrijken van de door de 
Commissie voorgestelde deadlines de voorlopige toelating mogelijk moet zijn.

Amendement 36
Artikel 52, alinea 1 bis (nieuw)

Juist gebruik houdt ten minste in:
i) inachtneming van de eisen en 
voorschriften die overeenkomstig artikel 30 
zijn vastgesteld en op het etiket nader zijn 
aangegeven, overeenkomstig de bepalingen 
inzake etikettering in de artikelen 61 en 63 
van richtlijn 1999/45/EEG;
ii) inachtneming van verordening (EG) nr. 
396/2005;
iii) inachtneming van de voorschriften van 
de richtlijn inzake de bescherming van 
werknemers.

Motivering

De definitie van "juist gebruik" moet minimumvoorschriften bevatten, alsook de noodzaak van 
naleving van specifieke communautaire wetgeving.
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Amendement 37
Artikel 56, lid 1

1. Test- en studieverslagen genieten 
gegevensbescherming overeenkomstig de in 
dit artikel vastgestelde voorwaarden.

1. Test- en studieverslagen genieten 
gegevensbescherming overeenkomstig de in 
dit artikel vastgestelde voorwaarden.

De bescherming geldt voor test- en 
studieverslagen die door een aanvrager van 
een toelating overeenkomstig deze 
verordening (hierna "de oorspronkelijke 
aanvrager" genoemd) bij een lidstaat zijn 
ingediend, op voorwaarde dat deze test- en 
studieverslagen:

De bescherming geldt voor test- en 
studieverslagen die door een aanvrager van 
een toelating overeenkomstig deze 
verordening (hierna "de oorspronkelijke 
aanvrager" genoemd) bij een lidstaat zijn 
ingediend, op voorwaarde dat deze test- en 
studieverslagen

a) nodig waren voor de toelating of een 
wijziging van de toelating om toepassing op 
een ander gewas mogelijk te maken; en 

nodig waren voor de toelating van de 
gegeven omstandigheden of een wijziging 
van de toelating om toepassing op een ander 
gewas mogelijk te maken.

b) in overeenstemming zijn verklaard met 
de beginselen van goede 
laboratoriumpraktijken of goede 
experimentele praktijken overeenkomstig 
de vereiste gegevens voor 
gewasbeschermingsmiddelen van artikel 8, 
lid 1, onder c).
Wanneer een verslag beschermd is, mag de 
lidstaat die het heeft ontvangen het niet 
gebruiken ten voordele van andere 
aanvragers van toelatingen voor 
gewasbeschermingsmiddelen, met 
uitzondering van de gevallen in lid 2, in 
artikel 59 of in artikel 77. 

Wanneer een verslag beschermd is, mag 
noch het verslag, noch een samenvatting 
ervan door de lidstaat die het heeft 
ontvangen of door enige andere lidstaat 
worden gebruikt ten voordele van andere 
aanvragers van toelatingen voor 
gewasbeschermingsmiddelen, met 
uitzondering van de gevallen in lid 2, in 
artikel 59 of in artikel 77. 

De gegevensbeschermingsperiode duurt tien 
jaar vanaf de datum van de eerste toelating 
in die lidstaat, met uitzondering van wat is 
bepaald in lid 2, in artikel 59 of in artikel 77. 
Die periode wordt uitgebreid tot 12 jaar voor 
gewasbeschermingsmiddelen waarvoor 
artikel 46 geldt.

De gegevensbeschermingsperiode duurt tien 
jaar vanaf de datum van de eerste toelating 
in die lidstaat, met uitzondering van wat is 
bepaald in lid 2, in artikel 59 of in artikel 77. 
Die periode wordt uitgebreid tot 12 jaar voor 
gewasbeschermingsmiddelen waarvoor 
artikel 46 geldt.

Een studie wordt niet beschermd indien zij 
alleen nodig was om een toelating te 
verlengen of te herzien.

Een studie wordt gedurende vijf jaar 
volgend op de in alinea 4 genoemde periode 
beschermd indien zij alleen nodig was om 
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een toelating te verlengen of te herzien.

Motivering

Anders dan andere producten moeten gewasbeschermingsmiddelen 10 jaar na de eerste 
toelating opnieuw geëvalueerd en goedgekeurd worden. Voor de hernieuwde goedkeuring zijn 
nieuwe studies nodig. Het overleggen van deze gegevens vereist van de houders van de 
toelating een fikse investering. Indien deze nieuwe gegevens niet worden beschermd, zullen 
veel producten niet worden gestaafd en zal de toelating aflopen. Verder zullen generieke 
ondernemingen, die zich deze investering niet kunnen veroorloven., zonder toelating niet op 
de markt kunnen blijven. Een redelijke periode van bescherming van de gegevens van de 
nieuwe studies is cruciaal om ervoor te zorgen dat hernieuwde toelating de moeite loont.

Amendement 38
Artikel 56, lid 3

3. Gegevensbescherming overeenkomstig lid 
1 wordt slechts toegekend wanneer de 
oorspronkelijke aanvrager bij de indiening 
van het dossier om gegevensbescherming 
heeft verzocht en de betrokken lidstaat voor 
elk test- of studieverslag de volgende 
informatie heeft verstrekt:

3. Gegevensbescherming overeenkomstig lid 
1 wordt slechts toegekend wanneer de 
oorspronkelijke aanvrager bij de indiening 
van het dossier of bijkomende informatie 
om gegevensbescherming heeft verzocht en 
de betrokken lidstaat voor elk test- of 
studieverslag de volgende informatie heeft 
verstrekt:

a) de verantwoording dat de ingediende test- 
en studieverslagen nodig zijn voor de eerste 
toelating, of voor wijzigingen van de 
toelating van een 
gewasbeschermingsmiddel; 

a) de verantwoording dat de ingediende test- 
en studieverslagen nodig zijn voor de eerste 
toelating, of voor wijzigingen c.q. 
verlenging of toetsing van de toelating van 
een gewasbeschermingsmiddel; 

b) de bevestiging dat geen 
gegevensbeschermingsperiode die voor het 
test- of studieverslag is toegekend, is 
verlopen.

b) de bevestiging dat geen 
gegevensbeschermingsperiode die voor het 
test- of studieverslag is toegekend, is 
verlopen.

Motivering

Dit AM sluit aan bij het AM betreffende artikel 56, lid 1: een redelijke gegevensbescherming 
van vijf jaar voor studies die nodig zijn voor de verlenging van een toelating na 10 jaar.

Amendement 39
Artikel 56, lid 3 bis (nieuw)

3 bis. De lidstaten die binnen elke in 
bijlage I gedefinieerde zone toelatingen 
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verlenen voor gewasbeschermingsmiddelen 
overeenkomstig artikel 35, lid 2, of via 
wederzijdse erkenning overeenkomstig 
artikel 40 zorgen voor bescherming van de 
gegevens die voor de toelating nodig zijn in 
de lidstaat die de evaluatie doet, 
overeenkomstig de leden 1, 2 en 3. De 
bescherming begint op de datum van 
verlening van de toelating in elke lidstaat.

Motivering

Het zonale toelatingssysteem moet ook voorzien in gegevensbescherming in alle lidstaten.

Amendement 40
Artikel 56, lid 3 ter (nieuw)

3 ter. De in lid 1 genoemde 
gegevensbeschermingsperiode kan verlengd 
worden in geval van toelatingen voor 
beperkte toepassingen, in het bijzonder:
a) met één jaar indien de indiener van de 
eerste aanvraag uiterlijk zeven jaar na 
verlening van de eerste toelating drie 
beperkte toepassingen registreert, of
b) met drie jaar indien de indiener van de 
eerste aanvraag uiterlijk zeven jaar na 
verlening van de eerste toelating zeven 
beperkte toepassingen registreert, of
c) met vijf jaar indien de indiener van de 
eerste aanvraag uiterlijk zeven jaar na 
verlening van de eerste toelating negen of 
meer beperkte toepassingen registreert. 
De in lid 1 bedoelde gegevensbescherming 
geldt ook voor derde partijen die met het 
oog op toelatingen voor beperkte 
toepassingen test- en studieverslagen 
indienen.

Motivering

Voor beperkte toepassingen van gewasbeschermingsmiddelen, respectievelijk toepassingen 
met een klein algemeen economisch belang, waarvoor geen toereikende 
bestrijdingsprocedures bestaan of waarvoor de toegelaten gewasbeschermingsmiddelen geen 
toereikende oplossing bieden (leemten), moeten voor indieners van aanvragen financiële 
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prikkels worden gecreëerd, teneinde bij hen belangstelling te doen ontstaan voor het 
aanpakken van deze leemten. Met name in de biologische landbouw, alsook in de fruitteelt 
bestaan er leemten; deze moeten opgevuld worden om het bestaan van de gebruikers te 
waarborgen.

Amendement 41
Artikel 57, lid 3

3. In de in de leden 1 en 2 bedoelde lijsten 
wordt vermeld of die test- en 
studieverslagen in overeenstemming zijn 
verklaard met de beginselen van goede 
laboratoriumpraktijken of de beginselen 
van goede experimentele praktijken. 

schrappen

Motivering

Er is geen steekhoudende reden om gegevensbescherming te beperken tot gegevens over de 
naleving van goede landbouwpraktijken of goede experimentele praktijken.

Risicobeoordelingen zijn bijvoorbeeld geen informatie betreffende goede landbouwpraktijken 
of goede experimentele praktijken, maar stoelen wel in vergaande mate op uiterst specifieke 
knowhow en behoeven op basis daarvan te worden beschermd.

Amendement 42
Artikel 58, lid 3, alinea 1

3. De aspirant-aanvrager van de toelating en 
de houder of houders van relevante 
toelatingen doen al wat redelijkerwijs van 
hen kan worden verlangd om 
overeenstemming te bereiken over de 
uitwisseling van test- en studieverslagen die 
krachtens artikel 56 zijn beschermd en die 
de aanvrager van een toelating voor een 
gewasbeschermingsmiddel nodig heeft.

3. De aspirant-aanvrager van de toelating en 
de houder of houders van relevante 
toelatingen doen al wat redelijkerwijs van 
hen kan worden verlangd om 
overeenstemming te bereiken over de 
uitwisseling van test- en studieverslagen die 
krachtens artikel 56 zijn beschermd en die 
de aanvrager van een toelating of van een 
verlenging of herziening van een aanvraag 
voor een gewasbeschermingsmiddel nodig 
heeft.

Wanneer de aspirant-aanvrager en de 
houder of houders van de relevante 
toelatingen voor 
gewasbeschermingsmiddelen die dezelfde 
werkzame stof, dezelfde beschermstof of 
hetzelfde synergistisch middel bevatten 
geen overeenstemming kunnen bereiken 
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over de uitwisseling van test- en 
studieverslagen licht de aspirant-aanvrager 
de bevoegde autoriteit van de lidstaat in.

Motivering

Dit AM sluit aan bij het AM betreffende artikel 56, lid 1: een redelijke gegevensbescherming 
van vijf jaar voor studies die nodig zijn voor de verlenging van een toelating na 10 jaar.

Amendement 43
Artikel 60, lid 1 bis (nieuw)

1 bis. Na de indiener van de aanvraag in de 
gelegenheid te hebben gesteld een 
toelichting te geven, neemt de bevoegde 
autoriteit een besluit, en stelt de indiener 
van de aanvraag van dit besluit in kennis, 
omtrent de vertrouwelijkheid van de 
gegevens dat bindend is voor alle lidstaten, 
de Autoriteit en de Commissie, en dat 
gedetailleerd ingaat op de redenen die 
daaraan ten grondslag liggen. Voor de 
tenuitvoerlegging van dit besluit wordt de 
indiener van de aanvraag in de gelegenheid 
gesteld de kwestie bij de bevoegde 
rechtbank aanhangig te maken om de 
beoordeling en het besluit van de bevoegde 
autoriteit te laten beoordelen en om 
openbaarmaking van de desbetreffende 
gegevens te voorkomen.

Motivering

Openbaarmaking van gegevens kan commerciële belangen in ernstige mate schaden. Vandaar 
dat eigenaren van informatie in de gelegenheid moeten worden gesteld hun standpunt over 
openbaarmaking kenbaar te maken en moeten ze het recht hebben te proberen 
openbaarmaking via gerechtelijke weg tegen te houden.

Amendement 44
Artikel 60, lid 2 bis (nieuw)

2 bis. Testgegevens, met inbegrip van 
studieverslagen, die door een indiener van 
een aanvraag zijn verstrekt ter staving van 
een aanvraag van een toelating voor of 
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wijziging van een 
gewasbeschermingsmiddel krachtens deze 
verordening kunnen door belanghebbende 
partijen worden bekeken in door de 
Commissie, de Autoriteit of de lidstaten 
aangewezen ruimten. Dergelijke gegevens 
worden niet openbaar gemaakt door middel 
van kopieën of enige andere vorm van 
publicatie (met inbegrip van elektronische 
publicatie).

Motivering

Het publiek heeft een legitiem belang bij toegang tot informatie. Deze toegang moet in het 
kader van deze verordening worden gewaarborgd overeenkomstig de Overeenkomst van 
Aarhus. Bij de toepassing van dit beginsel in de praktijk moeten misbruik en oneerlijke 
concurrentie evenwel worden vermeden. Het concept van leesruimten zorgt voor een goed 
evenwicht tussen toegang tot vertrouwelijke informatie voor belanghebbende derde partijen 
enerzijds en bescherming tegen misbruik van gevoelige commerciële gegevens door potentiële 
concurrenten anderzijds.

Amendement 45
Artikel 65, alinea 1

De lidstaten voeren officiële controles uit 
om deze verordening te doen naleven. Zij 
sturen de Commissie een definitief verslag 
over de omvang en de resultaten van deze 
controles binnen zes maanden na afloop van 
het jaar waarop dat verslag betrekking heeft.

De lidstaten voeren officiële controles uit 
om deze verordening te doen naleven. Deze 
controles omvatten controles op de 
boerderij teneinde de naleving van de 
gebruiksbeperkingen te verifiëren. De 
lidstaten sturen de Commissie een definitief 
verslag over de omvang en de resultaten van 
deze controles binnen zes maanden na 
afloop van het jaar waarop dat verslag 
betrekking heeft.

Amendement 46
Artikel 79 bis (nieuw)

Artikel 79 bis
Herziening

De Commissie herziet uiterlijk ... * de 
vastlegging van zones voor de toelating van 
gewasbeschermingsmiddelen, met 
inachtneming van de stand van de 



AD\662526NL.doc 33/41 PE 382.584v03-00

NL

wetenschappelijke kennis. De Commissie 
onderzoekt met name of het aantal zones en 
de lidstaten die tot de zone behoren, moeten 
worden gewijzigd.
* Vijf jaar na de inwerkingtreding van deze 
verordening.

Motivering

De vastlegging van zones en wederzijdse erkenning binnen de zones is nieuw op het gebied 
van de goedkeuring van gewasbeschermingsmiddelen en dient na vijf jaar te worden herzien 
teneinde ofwel één pan-Europese goedkeuring in te voeren ofwel het aantal en de vastlegging 
van de verschillende zones te wijzigen.

Amendement 47
Bijlage II, punt 3.6.2

3.6.2. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer zij op grond van een 
beoordeling van 
vervolggenotoxiciteitsonderzoek dat werd 
uitgevoerd overeenkomstig de vereiste 
gegevens voor de werkzame stoffen en de 
gewasbeschermingsmiddelen en andere 
beschikbare gegevens, overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG niet als mutagen van 
categorie 1 of 2 is ingedeeld, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is.

3.6.2. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer bij een beoordeling 
volgens de uniforme beginselen blijkt dat 
voor ten minste één representatief gebruik 
van ten minste één 
gewasbeschermingsmiddel onder de 
aanbevolen gebruiksomstandigheden 
sprake is van een aanvaardbaar niveau van 
bescherming van gebruikers, werkers, 
omstanders en consumenten.

Amendement 48
Bijlage II, punt 3.6.3

3.6.3. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer zij op grond van een 
beoordeling van carcinogeniteitsonderzoek 
dat werd uitgevoerd overeenkomstig de 
vereiste gegevens voor de werkzame stoffen 
en de gewasbeschermingsmiddelen en 
andere beschikbare gegevens, 
overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG niet 

schrappen
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als carcinogen van categorie 1 of 2 is of 
moet worden ingedeeld, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is. 

Amendement 49
Bijlage II, punt 3.6.4

3.6.4. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer zij op grond van een 
beoordeling van 
reproductietoxiciteitsonderzoek dat werd 
uitgevoerd overeenkomstig de vereiste 
gegevens voor de werkzame stoffen en de 
gewasbeschermingsmiddelen en andere 
beschikbare gegevens, overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG niet als vergiftig voor 
de voortplanting, categorie 1 of 2, is of 
moet worden ingedeeld, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is. 

schrappen

Amendement 50
Bijlage II, punt 3.6.5

3.6.5. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer zij overeenkomstig 
de beoordeling op grond van 
communautaire of internationale 
richtsnoeren voor het uitvoeren van 
proeven niet wordt geacht 
hormoonontregelende eigenschappen te 
hebben die voor de mens toxicologisch 
significant kunnen zijn, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 

schrappen
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is.

Motivering (amendementen 29-32)

Volgens het bepaalde in artikel 4 kunnen actieve stoffen alleen worden toegelaten indien 
middels risicobeoordelingen het veilige gebruik ervan vast is komen te staan. Het hier 
voorgestelde nieuwe lid weerspiegelt dit feit. Equivalent aan bijlage II, punt 3.8.1.

Het opstellen van regels voor gewasbeschermingsmiddelen op basis van de eigenschappen 
van hun actieve stoffen zonder rekening te houden met het feitelijke gebruik en de 
blootstelling ondermijnt het beginsel van het nemen van beslissingen op basis van 
risicobeoordelingen. Het zal resulteren in het geleidelijk van de markt verdwijnen van een 
groot aantal veilige producten/gebruiken. Deze criteria moeten gebruikt worden voor het 
identificeren van kandidaten voor vervanging, niet voor het afwijzen van producten zonder 
gedegen evaluatie.

Amendement 51
Bijlage II, punt 3.7.2

3.7.2. Een werkzame stof wordt slechts 
goedgekeurd wanneer zij niet als een 
persistente, bioaccumulerende en toxische 
(PBT) stof wordt beschouwd.

schrappen

Een stof die aan de drie onderstaande 
criteria voldoet, is een PBT-stof.
3.7.2.1. Persistentie
Een werkzame stof voldoet aan het 
persistentiecriterium wanneer:
– de halfwaardetijd in zeewater langer is 
dan zestig dagen, of
– de halfwaardetijd in zoet- of estuarien 
water langer is dan 40 dagen, of
– de halfwaardetijd in marien sediment 
langer is dan 180 dagen, of
– de halfwaardetijd in zoetwater- of 
estuarien sediment langer is dan 120 
dagen, of
– de halfwaardetijd in de bodem langer is 
dan 120 dagen.
De persistentie in het milieu wordt bepaald 
op basis van de beschikbare 
halfwaardetijden die in de betreffende, door 
de aanvrager te beschrijven 
omstandigheden zijn opgetekend.
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3.7.2.2. Bioaccumulatie
Een werkzame stof voldoet aan het 
bioaccumulatiecriterium wanneer de 
bioconcentratiefactor (BCF) groter is dan 
2 000. 
De bioaccumulatie wordt bepaald op basis 
van meetgegevens over de bioconcentratie 
in aquatische soorten. Zowel mariene als 
zoetwatersoorten mogen worden gebruikt. 
3.7.2.3. Toxiciteit
Een werkzame stof voldoet aan het 
toxiciteitscriterium wanneer: 
– de langetermijn-NOEC (no-observed-
effect concentration) voor mariene of 
zoetwaterorganismen lager is dan 0,01 
mg/l, of
– de stof als carcinogeen (categorie 1 of 2), 
mutageen (categorie 1 of 2), of voor de 
voortplanting vergiftig (categorie 1, 2 of 3) 
is ingedeeld, of
– er andere bewijzen zijn van chronische 
toxiciteit, zoals vastgesteld bij de indelingen 
T, R48, of Xn, R48 overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG. 

Amendement 52
Bijlage II, punt 3.7.3

3.7.3. Een werkzame stof wordt niet geacht 
aan artikel 4 te voldoen wanneer zij zeer 
persistent en zeer bioaccumulerend (vPvB) 
is.
Een stof die aan beide onderstaande 
criteria voldoet, is een vPvB-stof.
3.7.3.1. Persistentie
Een werkzame stof voldoet aan het 
criterium "zeer persistent" wanneer:
– de halfwaardetijd in zee-, zoet- of 
estuarien water langer is dan zestig dagen, 
of
– de halfwaardetijd in marien, zoetwater- of 
estuarien sediment langer is dan 180 
dagen, of
– de halfwaardetijd in de bodem langer is 
dan 180 dagen.
3.7.3.2. Bioaccumulatie

schrappen
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Een werkzame stof voldoet aan het 
criterium "zeer bioaccumulerend" 
wanneer de bioconcentratiefactor groter is 
dan 5 000.

Motivering (amendementen 33-34)

Het opstellen van regels voor gewasbeschermingsmiddelen op basis van de eigenschappen 
van hun actieve stoffen zonder rekening te houden met het feitelijke gebruik en de 
blootstelling ondermijnt het beginsel van het nemen van beslissingen op basis van 
risicobeoordelingen. Het zal resulteren in het geleidelijk van de markt verdwijnen van een 
groot aantal veilige producten/gebruiken. Deze criteria moeten gebruikt worden voor het 
identificeren van kandidaten voor vervanging, niet voor het afwijzen van producten zonder 
gedegen evaluatie.

Amendement 53
Bijlage II, punt 3.8.2

3.8.2. Een werkzame stof wordt slechts 
geacht aan artikel 4 te voldoen als zij 
wanneer zij overeenkomstig de beoordeling 
op grond van communautaire of 
internationale richtsnoeren voor het 
uitvoeren van proeven niet wordt geacht 
hormoonontregelende eigenschappen te 
hebben die voor niet-doelsoorten 
toxicologisch significant kunnen zijn, tenzij 
de blootstelling van niet-doelsoorten aan 
die werkzame stof in een 
gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is.

schrappen

Motivering

Er is geen wetenschappelijke basis om hormoonontregelende eigenschappen anders te 
behandelen dan andere toxicologische effecten. Toxische effecten door hormoonontregelende 
eigenschappen worden afgedekt door maximale blootstellingsniveaus die geacht worden 
veilig te zijn voor mens en milieu. Hormoonontregelende eigenschappen moeten geen lukraak 
criterium zijn voor het afwijzen van actieve stoffen.

Amendement 54
Bijlage II, punt 4
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4. Criteria voor goedkeuring als stof die in 
aanmerking komt om te worden vervangen

4. Criteria voor goedkeuring als stof die in 
aanmerking komt om te worden vervangen

Een werkzame stof wordt goedgekeurd als 
stof die overeenkomstig artikel 24 in 
aanmerking komt om te worden vervangen, 
wanneer: 
– de ADI, het AOEL of de ARfD van de stof 
aanzienlijk lager ligt dan die van de 
meerderheid van de goedgekeurde 
werkzame stoffen;
– zij beantwoordt aan twee van de criteria 
om als PBT-stof te worden beschouwd;
– er redenen tot bezorgdheid zijn die 
verband houden met de aard van de 
kritische effecten die in combinatie met de 
gebruiks-/blootstellingspatronen nog steeds 
tot zorgwekkende gebruiksomstandigheden 
kunnen leiden, zelfs met zeer restrictieve 
maatregelen op het gebied van risicobeheer 
(zoals uitgebreide persoonlijke 
beschermingsmiddelen of zeer grote 
bufferzones);
– zij een significant aandeel niet-werkzame 
isomeren bevat.

Een werkzame stof wordt goedgekeurd als 
stof die overeenkomstig artikel 24 in 
aanmerking komt om te worden vervangen, 
wanneer:
– op grond van een beoordeling van een 
vervolg-genotoxiciteitsonderzoek dat werd 
uitgevoerd overeenkomstig de vereiste 
gegevens voor de werkzame stoffen en de 
gewasbeschermingsmiddelen en andere 
beschikbare gegevens, overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG niet als mutagen van 
categorie 1 of 2 is ingedeeld, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is, of

– op grond van een beoordeling van 
carcinogeniteitsonderzoek dat werd 
uitgevoerd overeenkomstig de vereiste 
gegevens voor de werkzame stoffen en de 
gewasbeschermingsmiddelen en andere 
beschikbare gegevens, overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG niet als carcinogen 
van categorie 1 of 2 is of moet worden 
ingedeeld, tenzij de blootstelling van 
mensen aan die werkzame stof in een 
gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is, of 
– op grond van een beoordeling van 
reproductietoxiciteitsonderzoek dat werd 
uitgevoerd overeenkomstig de vereiste 
gegevens voor de werkzame stoffen en de 
gewasbeschermingsmiddelen en andere 
beschikbare gegevens, overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG niet als vergiftig voor 
de voortplanting, categorie 1 of 2, is of 
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moet worden ingedeeld, tenzij de 
blootstelling van mensen aan die werkzame 
stof in een gewasbeschermingsmiddel in de 
voorgestelde realistische 
gebruiksomstandigheden te verwaarlozen 
is, of
– geacht wordt een persistente, 
bioaccumulatieve en toxische (PBT) stof te 
zijn. 
Een stof die aan alle drie de criteria 
hieronder voldoet, is een PBT-stof.
a) Persistentie
Een werkzame stof voldoet aan het 
persistentiecriterium wanneer:
– de halfwaardetijd in zeewater langer is 
dan zestig dagen, of
– de halfwaardetijd in zoet- of estuarien 
water langer is dan 40 dagen, of
– de halfwaardetijd in marien sediment 
langer is dan 180 dagen, of
– de halfwaardetijd in zoetwater- of 
estuarien sediment langer is dan 120 
dagen, of
– de halfwaardetijd in de bodem langer is 
dan 120 dagen.
De persistentie in het milieu wordt bepaald 
op basis van de beschikbare 
halfwaardetijden die in de betreffende, door 
de aanvrager te beschrijven 
omstandigheden zijn opgetekend.
b) Bioaccumulatie
Een werkzame stof voldoet aan het 
bioaccumulatiecriterium wanneer de 
bioconcentratiefactor (BCF) groter is dan 
2 000. 
De bioaccumulatie wordt bepaald op basis 
van meetgegevens over de bioconcentratie 
in aquatische soorten. Zowel mariene als 
zoetwatersoorten mogen worden gebruikt. 
c) Toxiciteit
Een werkzame stof voldoet aan het 
toxiciteitscriterium wanneer: 
– de langetermijn-NOEC (no-observed-
effect concentration) voor mariene of 
zoetwaterorganismen lager is dan 0,01 



PE 382.584v03-00 40/41 AD\662526NL.doc

NL

mg/l, of
– de stof als carcinogeen (categorie 1 of 2), 
mutageen (categorie 1 of 2), of voor de 
voortplanting vergiftig (categorie 1, 2 of 3) 
is ingedeeld, of
– er andere bewijzen zijn van chronische 
toxiciteit, zoals vastgesteld bij de indelingen 
T, R48, of Xn, R48 overeenkomstig 
Richtlijn 67/548/EEG;
- of zeer persistent, zeer bioaccumulatief 
(vPvB) is.
Een stof die aan beide onderstaande 
criteria voldoet, is een vPvB-stof.
a) Persistentie
Een werkzame stof voldoet aan het 
criterium "zeer persistent" wanneer:
– de halfwaardetijd in zee-, zoet- of 
estuarien water langer is dan zestig dagen, 
of
– de halfwaardetijd in marien, zoetwater- of 
estuarien sediment langer is dan 180 
dagen, of
– de halfwaardetijd in de bodem langer is 
dan 180 dagen.
b) Bioaccumulatie
Een werkzame stof voldoet aan het 
criterium "zeer bioaccumulerend" 
wanneer de bioconcentratiefactor groter is 
dan 5 000.

Motivering

Het opstellen van regels voor gewasbeschermingsmiddelen op basis van de eigenschappen 
van hun actieve stoffen zonder rekening te houden met het feitelijke gebruik en de 
blootstelling ondermijnt het beginsel van het nemen van beslissingen op basis van 
risicobeoordelingen. Het zal resulteren in het geleidelijk van de markt verdwijnen van een 
groot aantal veilige producten/gebruiken. Deze criteria moeten gebruikt worden voor het 
identificeren van kandidaten voor vervanging, niet voor het afwijzen van producten zonder 
gedegen evaluatie. Overgeheveld van bijlage II, punten 3.6 en 3.7.

De criteria betreffende "in aanmerking komen voor vervanging" zoals die in het ontwerp voor 
een verordening worden gebruikt, hebben nauwelijks of geen verband met de daadwerkelijke 
risico's bij het gebruik van gewasbeschermingsmiddelen.
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