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Voorstellen - Privé
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Voorstellen - Zakelijk
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KAVB – Koninklijke Algemeene Vereeniging voor 
Bloembollencultuur
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• Oprichting en historie: Opgericht in 1860 om de belangen van bloembollentelers te behartigen; 

in 1950 het predicaat “Koninklijk” gekregen. Sindsdien speelt de KAVB een centrale rol in de 

professionalisering en innovatie van de sector.

• Wat: Brancheorganisatie voor de bloembollensector in Nederland.

• Doel: Behartigen van de belangen van telers en de sector als geheel.

• Taken:

- Stimuleren van sectorbrede kennisdeling en innovatie

- Advies en ondersteuning bij regelgeving en duurzaamheid

- Verbinding met overheid, onderwijs en onderzoek

- Organiseren van evenementen, opleidingen en certificering

• Lidmaatschap: Telers en bedrijven binnen de bollensector
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Actieve stof - Europees

RMS, EFSA*, EU Com

Product – verkoop 

Stap 1: zRMS in de 

centrale zone
2

Product - verkoop 

Stap 2: nationaal: CTGB

3 ≠ beslissingsniveaus

*: EFSA: European Food Safety authority, Europese 

Autoriteit voor voedselveiligheid

!

Q&A

Q&A

1. Risico onderzoek 2. Actieve stof dossier 3. Concept beoordelings-

rapport (DAR)

Q&A

4. Commentaren van de 

EU lidstaten, EFSA en het publiek

5. EFSA en lidstaten peer

review en definitieve DAR

13. Toelating

middel in de ZRMS

14. Nationale evaluatie / 

wederzijdse erkenning door 

de nationale toelatingsinstantie

15. Nationale toelating

van het middel

6. EFSA Opinie

12. Commentaren

door de zonale

lidstaten (CMS)

17. Gewas-

beschermingsmiddel

voor teler

16. Bovenwettelijke eisen

door marktpartijen

7. Voorstel van 

de Europese Commissie 

(EC)

11. Zonale evaluatie

door de zonale 

rapporteur lidstaat

(ZRMS)

10. Middeldossier 9. Europese toelating van

de actieve stof door de EC

8. Stemming EU lidstaten 

over voorstel EC

Q&A

Registratie proces van actieve stof tot toelating: 1107/2009
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Actieve stof dossier

• Identiteit van de stof

• Fysisch chemische eigenschappen

• Aanvullende informatie

• Analytische methoden

• Toxicologische en metabolieten studies

• Residuen op behandelde producen, voedsel en voer

• Gedrag in het milieu/de omgeving

• Ecotoxicologische studies

• Literatuurdata

• Classificatie en labelling (ECHA: European Chemical Agency doet dit voor alle chemische stoffen)

Registratie proces van actieve stof tot toelating: 1107/2009
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Wat zit er allemaal in het dossier

• Welke onderdelen zitten in het productdossier?

• B0: achtergrond informatie actieve stof (context) 

en voorgesteld etiket (GAP)

• B1,2,4: fysisch chemische eigenschappen

• B3: effectiviteitsdata

• B5: analytische methoden

• B6: toxicologie zoogdieren

• B7: metabolisme en residu studies

• B8: gedrag in het milieu

• B9: ecotoxicologie

• B10: relevantie van metabolieten

Productregistratie
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Plaatje afkomstig uit: ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en

https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg
https://food.ec.europa.eu/document/download/ede65aaa-5298-4d1f-8055-1da96bf4aecb_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_reg-report-tech-guidelines_v3-2023.pdf&prefLang=bg


B6: toxicologie zoogdieren

• Toxicologie zoogdieren

• Cut off criteria: 

• Reproductie toxiciteit: verminderde vruchtbaarheid of afwijkingen embryo of foetus 

• Genotoxiciteit: DNA beschadigend

• Carcinogeniciteit: kankerverwekkend

• Effecten op hormoonhuishouding: er wordt niet 

meer gekeken naar blootstelling, stof krijgt geen 

toelating

Productregistratie | B6
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Hoe werkt het Ctgb? (1)
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Honderd keer strenger dan strikt noodzakelijk

• Het Ctgb beoordeelt zowel werkzame stoffen (op EU-niveau) als concrete middelen (nationaal). De 

beoordelingen berusten op uitgebreide dossiers met duizenden pagina’s aan studies, vooral proefdier- en 

toxiciteitsonderzoek. De beoordeling omvat effecten op organen, het zenuwstelsel, voortplanting, 

kankerrisico’s en hormoonverstoring, kortom een breed palet aan gezondheidsparameters. Om 

onzekerheden tussen dierstudies en mensen weg te nemen, hanteert het Ctgb zéér ruime 

veiligheidsmarges: een factor tien voor soortverschillen en nogmaals tien voor kwetsbare groepen, wat 

neerkomt op een veiligheidsfactor van honderd. 

• Conclusie: geen aanvullend (strenger) beleid nodig!



Hoe werkt het Ctgb? (2)
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Ctgb een onafhankelijke en strenge controleur

• Juridisch is het Ctgb een zelfstandig bestuursorgaan, wettelijk onafhankelijk in beslissingen over 

toelatingen, maar gebonden aan Europese en nationale regelgeving.

• Fabrikanten betalen en laten studies uitvoeren door gecertificeerde onafhankelijke laboratoria. Het 

Ctgb controleert dossiers aan de hand van strikte protocollen en kan inspecties aanvragen bij vermoeden 

van manipulatie. In 2024 wees het Ctgb 16 van 80 dossiers af (20%) en werden bij circa 35% van de 

overige aanvragen aanpassingen of beperkingen doorgevoerd.

• Conclusie: geen aanvullend (strenger) beleid nodig!



Hoe werkt het Ctgb? (3)
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Herbeoordeling bij nieuwe wetenschappelijke inzichten

• Een gewasbeschermingsmiddel kan altijd tussentijds door de autoriteiten van de markt worden 

gehaald!

• Wanneer er nieuwe wetenschappelijke inzichten verschijnen die aanleiding geven om de toelating te 

heroverwegen, worden deze publicaties door alle nationale toelatingsautoriteiten binnen de EU zorgvuldig 

geëvalueerd. Indien uit deze beoordeling blijkt dat er sprake is van een risico voor de gezondheid of het 

milieu, wordt er ingegrepen in de toelating en kan de toepassing van het  middel worden aangepast, 

beperkt of volledig van de markt worden gehaald.

• Conclusie: geen aanvullend (strenger) beleid nodig!



Hoe werkt het Ctgb? (4)
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Groene middelen net zo veilig als chemische middelen

• Ruim 14% van de geregistreerde gewasbeschermingsmiddelen in Nederland mogen ook worden 

toegepast in de biologische teelt. Deze ‘groene middelen’ hebben exact hetzelfde toelatingsproces 

doorlopen en voor deze stoffen geldt exact hetzelfde toetsingskader als voor synthetische producten. Er 

komt alleen een toelating als ze veilig voor mens en milieu kunnen worden toegepast in het perceel en als 

ze ook veilig zijn voor de mens, flora en fauna in de directe randen van het perceel.

• Conclusie: geen aanvullend (strenger) beleid nodig voor groene middelen!



Aantal vrijstellingen per EU land in 2020-2025
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Denemarken en Nederland zijn (verreweg) het strengst!



Beschikbare actieve stoffen in EU27 (2019-2026)
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Actieve stoffen steeds vaker van natuurlijke herkomst
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Nog vragen?
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