Herijking beleid wederzijdse erkenning en CMS-aanvragen

Inmiddels is er binnen Europa meer dan 10 jaar ervaring met het uitvoeren van zonale beoordelingen
voor aanvragen van gewasbeschermingsmiddelen. Afgelopen jaren zijn er afspraken gemaakt over
harmonisatie van beoordelingen. Het past niet langer bij onze rol om bij wederzijdse erkenningen en
CMS aanvragen reparaties van beoordelingen door een zZRMS of referentielidstaat uit te voeren.
Daarom wordt onze werkwijze aangepast. De basis is nog steeds “volgen, tenzij...”, maar we gaan
sterker uit van harmonisatie en vertrouwen tussen lidstaten.

In de nieuwe werkwijze nemen we de conclusies van de zRMS of referentielidstaat over. We gaan
niet langer aanvullende beoordelingen uitvoeren, tenzij hierover EU-brede afspraken zijn gemaakt.
Als er sprake is van nieuwe inzichten welke niet zijn beoordeeld door de zZRMS of referentielidstaat,
zullen deze wel beoordeeld worden. In het nationale addendum is daarnaast ruimte voor
beoordelingen die betrekking hebben op nationaal specifieke danwel landbouwkundige
omstandigheden, die om een specifieke beoordeling in Nederland vragen.

Dit laat onverlet dat het Ctgb nieuwe wetenschappelijke informatie die tot een onacceptabel risico
leidt op elk moment kan beoordelen.

Een en ander zal leiden tot snellere en inhoudelijk meer uniforme besluitvorming tussen de
zRMS/referentielidstaat en Ctgb. Het kan, zeker in de eerste periode, ook vaker leiden tot afwijzingen
omdat we niet langer inhoudelijke beoordelingen die onder de verantwoordelijkheid van de
zRMS/referentielidstaat uitgevoerd zouden moeten worden, op nationaal niveau gaan aanvullen of
afronden om tot een conclusie te komen.

Achtergrond
Een aanvraag voor toelating van een gewasbeschermingsmiddel waarbij Nederland niet de
beoordelende lidstaat is, kan op twee verschillende manieren in Nederland tot stand komen:

1. Via een CMS (=Concerned Member State of betrokken lidstaat)-procedure (artikel 33-39 van
Regulation EC (no) 1107/2009)

2. Viaeen wederzijdse erkenning (WERG) (artikel 40, 41 en 42 van Regulation EC (no)
1107/2009)

Bij de CMS-procedure wordt de aanvraag bij de zZRMS en de betrokken lidstaten op nagenoeg
hetzelfde moment ingediend. Het toetsingskader wordt bepaald door het moment van indienen van
de aanvraag bij de zRMS. Een aanvraagdossier bestaat uit een core deel dat relevant is voor alle
lidstaten in de zone en een nationaal deel dat specifiek is voor iedere lidstaat. Het nationaal
addendum wordt alleen ingediend bij de betreffende lidstaat.

Voor CMS-aanvragen krijgen de betrokken lidstaten en de aanvrager de gelegenheid commentaar te
leveren op de door de zonaal Rapporteur Member State (zZRMS) uitgevoerde risicobeoordeling,
voordat de zRMS een definitief besluit neemt over de toelating. De zZRMS houdt bij het nemen van
een besluit tot toelating/afwijzing rekening met de ontvangen commentaren van de betrokken
lidstaten en de aanvrager.

Een wederzijdse erkenning is van toepassing als in een lidstaat reeds een toelating verleend is. Een
dergelijke aanvraag kan ingediend worden zodra de toelating door de lidstaat verleend is en is
gebaseerd op het toelatingsbesluit in het betreffende land. Het land waarin de originele toelating is
afgegeven noemen we de referentielidstaat. Het originele dossier dat ten grondslag ligt aan dit
besluit bestaat ook uit een core en nationaal gedeelte, zoals dat ook geldt voor CMS aanvragen. Een



commentaarronde is geen onderdeel van de wederzijdse erkenning procedure, omdat daar
uitgegaan wordt van een reeds afgegeven toelating.

Voor een wederzijdse erkenningsaanvraag bepaalt de originele lidstaat het toetsingskader voor het
core dossier, aangezien dit beoordeeld is voor de oorspronkelijke toelating in het land van herkomst.
Voor het nationale addendum wordt uitgegaan van het toetsingskader op het moment van indiening
van de wederzijdse erkenningsaanvraag. Hier kunnen dus verschillende toetsingskaders relevant zijn
voor core en nationaal addendum.

Huidige werkwijze
De huidige manier van werken voor CMS aanvragen en wederzijdse erkenningsaanvragen is vanuit
de gedachte “volgen, tenzij...” tot nu toe geweest:
1. Overnemen van de beoordeling van een referentielidstaat bij wederzijdse erkenningen en
ZRMS bij CMS aanvragen
2. Nationaal specifieke elementen beoordelen in nationaal addendum
3. Alleen wanneer we een groot onaanvaardbare risico voor mens, dier of milieu vermoeden,
(her)beoordelen we niet-nationaal specifieke onderdelen

Het Ctgb heeft de procedures voor CMS en WERG aanvragen op basis van bovenstaande werkwijze
uitgevoerd, waarbij naast beoordelingen van nationaal specifieke elementen, regelmatig in het
nationaal addendum reparaties uitgevoerd zijn voor
a) onderdelen uit de core beoordeling waar we ons niet konden vinden in het oordeel van de
zZRMS
b) onderdelen die door de zZRMS zelf verlegd zijn naar lidstaatniveau

Inmiddels is in Europa meer dan tien jaar ervaring met het uitvoeren van (inter)zonale
beoordelingen. Er zijn afspraken gemaakt over harmonisatie van beoordelingen. De core
beoordeling dient volledig te zijn. Dat wil zeggen dat voor alle onderdelen een eindconclusie
getrokken moet zijn. Het past niet langer bij onze rol als betrokken lidstaat bij wederzijdse
erkenningen en CMS aanvragen om reparaties uit te voeren.

Nieuwe werkwijze

Hieronder is een voorstel uitgewerkt hoe per onderdeel de nieuwe werkwijze ingevuld wordt om de
geharmoniseerde werkwijze zoals bedoeld in 1107/2009 verder in te richten. Het uitgangspunt van
de nieuwe werkwijze blijft “volgen, tenzij...”. De voorgestelde wijzigingen zijn procedureel van aard
en zijn daarom met name relevant voor aanvragers.

A. Overnemen van de beoordeling van een referentielidstaat/zRMS

Het uitgangpunt is dat de zRMS de volledige risicobeoordeling uitvoert conform de uniforme
beginselen, de geldende wettelijke bepalingen en de richtsnoeren zoals van toepassing tijdens de
beoordeling, waardoor de betrokken lidstaten de toelating/beoordeling over kunnen nemen.

Dat betekent dat het Ctgb ervan uitgaat dat een andere lidstaat een deugdelijke beoordeling
uitvoert. We gaan als Ctgb de core beoordeling niet actief controleren® op volledigheid en juistheid
op het moment dat wij verder gaan met het nationale deel van de aanvraag. Ook zullen we de
onderdelen die door de zZRMS beoordeeld zijn niet overdoen. We hebben als betrokken lidstaat een

1 Bij de commentaarronde als betrokken lidstaat bij een CMS aanvraag moeten we de door de zZRMS
uitgevoerde beoordeling wel controleren en kunnen we ook commentaar leveren op de onvolledigheid van de
core beoordeling.



andere rol dan wanneer wij zelf de beoordelende lidstaat zijn: we controleren het dossier van de
aanvrager; we vertrouwen het werk van onze collega lidstaat.

Al jaren geleden is in de centrale zone de afspraak gemaakt dat een core dossier volledig beoordeeld
moet worden en moet afsluiten met een conclusie. Het is niet onze rol om de ontbrekende core
onderdelen zelf te beoordelen. Ook niet als de aanvrager die ontbrekende core informatie en
onderbouwing in het nationaal addendum aanvult.

Die informatie en beoordeling had in de core van het draft Registration Report (dRR) geleverd
moeten worden aan de zRMS die deze had moeten beoordelen. Indien blijkt dat de core beoordeling
van de zZRMS onvolledig is kunnen we geen toelating verlenen en zullen we de aanvraag (gedeeltelijk)
moeten afwijzen. Het Ctgb zal de aangepaste werkwijze delen met de andere lidstaten in de centrale
zone.

In het geval er EU-brede afspraken zijn gemaakt over het verleggen van onderdelen naar
lidstaatniveau, kunnen deze onderdelen uiteraard worden opgenomen in het nationaal addendum
en zullen deze ook, conform afspraak, door Ctgb worden beoordeeld.

Daarnaast kan het in de praktijk voorkomen dat het Ctgb tijdens het beoordelen van het nationaal
addendum de core beoordeling van de zRMS, danwel beoordeling van de referentielidstaat
raadpleegt en een feitelijke onjuistheid constateert, die een dermate zware consequentie heeft voor
de conclusie dat ambtelijk ingrijpen (op grond van artikel 21 danwel artikel 44 van Verordening (EG)
nr. 1107/2009) het gevolg kan zijn.

Bij een wederzijdse erkenning is reparatie tijdens de aanvraag niet mogelijk en wordt de aanvrager
verzocht de aanvraag in te trekken, danwel leidt het tot een afwijzing van de aanvraag. Een nieuwe
aanvraag voor wederzijdse erkenning kan ingediend worden zodra de referentielidstaat de
beoordeling aangepast heeft op verzoek van de aanvrager.

Bij een CMS-aanvraag heeft Ctgb in de commentaarronde ruimte om onvolkomenheden te melden.
Deze worden door de zRMS verwerkt in de uiteindelijke beoordeling. Ctgb volgt de core
beoordeling?. Alleen in het uitzonderlijke geval dat we na deze fase nog fouten constateren, die een
ambtelijk ingrijpen (op grond van artikel 21 danwel artikel 44 van Verordening (EG) nr. 1107/2009) tot
gevolg kunnen hebben, wijzen we de aanvraag af en notificeren we de afwijzing bij de Europese
Commissie. In alle andere gevallen, nemen we voortaan de conclusies van de beoordelende lidstaat
over.

De bovengenoemde werkwijze zal ertoe leiden dat minder vaak zal worden afgeweken van de
beoordeling van de zRMS, danwel referentielidstaat. Dat zal leiden tot snellere en inhoudelijk meer
uniforme besluitvorming tussen de zRMS/referentielidstaat en Ctgb. Ctgb zal minder vaak
aanvullende vragen stellen, maar bij heldere conclusie deze overnemen. Het kan, zeker in de eerste
periode, ook vaker leiden tot afwijzingen omdat we niet langer inhoudelijke beoordelingen die onder
de verantwoordelijkheid van de zZRMS/referentielidstaat uitgevoerd worden, op nationaal niveau
gaan aanvullen danwel afronden om tot een conclusie te komen.

B. Beoordeling van het nationaal addendum
Vertrouwen in het oordeel van de zRMS is de basis van de werkwijze “we volgen de zZRMS, tenzij...”.

1. ...het nationaal specifieke of landbouwkundige elementen betreft (deze benadering is
onveranderd);

2 Het blijft uiteraard mogelijk om verduidelijking te vragen aan een zZRMS indien Ctgb een
beoordeling/redenatie niet begrijpt. Dit blokkeert echter niet de voortgang.



2. ...erinmiddels nieuwe wetenschappelijke inzichten zijn of nieuwe technische kennis die niet
beschikbaar waren voor de zZRMS tijdens diens beoordeling;
3. ...EU-afspraken gemaakt zijn om bepaalde core onderdelen op lidstaatniveau te beoordelen*

Bovenstaande punten worden beoordeeld in het nationaal addendum. Hieronder een toelichting.

1. Nationaal specifieke of landbouwkundige elementen

Wanneer er sprake is van een specifiek nationale omstandigheid ten opzichte van een
zRMS/referentielidstaat voert het Ctgb standaard een risicobeoordeling voor het betreffende aspect
uit. Voor Nederland zijn op dit moment de volgende nationaal specifieke elementen geidentificeerd
en opgenomen in het Bgb art 8 e t/m g:

e. Uitspoeling (naar grondwater);

f.  Driftcijfers; Bij de risicobeoordeling voor waterorganismen, vogels&zoogdieren (voor
sommige scenario’s bij de update van de guidance), niet-doelwitarthropoden, niet-
doelwitplanten of oppervilaktewater bestemd voor de bereiding van drinkwater, hanteert
het college specifieke driftcijfers;

g. Beoordeling risico drinkwater.

Naast deze nationaal specifieke elementen geeft de verordening ruimte in het geval de
landbouwkundige omstandigheden verschillen (plaagdruk, resistentiedruk, etc.). Dit geldt ook voor
het gebruik van het Greenhouse Emission Model (GEM-model), waarin verschillende scenario’s
specifiek zijn afgestemd op de Nederlandse omstandigheden.

Indien bij de beoordeling van deze nationaal specifieke of landbouwkundige onderdelen niet
geconcludeerd kan worden dat de toepassing werkzaam is en dat de risico’s voor mens, dier en
milieu acceptabel zijn, dan worden aanvullende vragen gesteld. De aanvrager krijgt daarbij de
gelegenheid het nationaal addendum aan te vullen, of te verfijnen conform de beoordeling in de
core. Het is niet langer toegestaan om studies ter verfijning van een risico in te dienen op nationaal
niveau. Studies worden op core niveau door de zZRMS/lidstaat beoordeeld en niet door Ctgb in de rol
als CMS/ontvangende lidstaat. Ctgb beoordeelt alleen op bovengenoemde specifieke punten, of de
verfijningen voldoende zijn om tot een acceptabel risico te komen.

Dat betekent dat het Ctgb onder andere de volgende verfijningen niet langer in het nationaal
addendum zal beoordelen, maar de conclusies van de zZRMS/referentielidstaat zal volgen bij CMS
aanvragen en wederzijdse erkenningen:

e aanpassing eindpunten van stof/middel;
ecologisch modelleren;

e toevoeging van eindpunten (HC5 of mediaan DT50);

e verlaging van de dosering, voor zover deze niet in de core beoordeeld is.
Vanzelfsprekend blijven verfijningen als onderdeel van de core beoordeling en conclusie mogelijk.

Het aanpassen van de restricties op het label naar de Nederlandse situatie valt onder nationaal
specifieke of landbouwkundige elementen en past daarom wel bij onze rol als betrokken lidstaat.

2. Nieuwe wetenschappelijke inzichten of technische kennis

4 Bij twijfel over de interpretatie van CZSC afspraken, worden deze in het procedurele voordeel van de
aanvrager uitgelegd, wat betekent dat we in dat geval wel zullen beoordelen. In de loop van de tijd worden
nieuwe afspraken gemaakt die leiden tot harmonisatie van onderdelen waarvoor nu mogelijk een beoordeling
op lidstaatniveau nodig is, maar na vaststelling van de geharmoniseerde werkwijze de lidstaat gevolgd kan
worden



Voor wederzijdse erkenningen en CMS aanvragen kan er enige tijd verstrijken tussen de conclusie
van de beoordelende lidstaat en de conclusie van Ctgb. Indien er nieuwe, wetenschappelijke
inzichten en technische kennis beschikbaar is, die niet beschikbaar was ten tijde van de beoordeling
door de zZRMS, kan het noodzakelijk zijn een aanvullende beoordeling uit te voeren. Het gaat dan om
nieuwe inzichten die nog niet door de zZRMS/referentielidstaat beoordeeld zijn. Het beperkt zich niet
alleen tot de nationale onderdelen, maar kan ook een aanvullende beoordeling van de core-
onderdelen tot gevolg hebben.

Recent zijn er uitspraken van het Europees Hof van Justitie (EHvJ) inzake Closer, Dagonis en Pitcher
beschikbaar gekomen, die Ctgb nog gedeeltelijk moet implementeren. Deze en toekomstige
uitspraken kunnen van invloed zijn op de beoordelingsmethodiek voor de CMS/WERG aanvragen.

3. Core onderdelen die conform EU afspraken zijn verlegd naar NL

Voor een aantal specifieke onderdelen zijn afspraken gemaakt op EU-niveau, omdat hier geen
consensus bestaat over de harmonisatie van deze beoordelingsonderdelen. Deze onderdelen kunnen
worden verlegd en Ctgb zal deze onderdelen in het nationaal addendum beoordelen in lijn met de
EU-afspraken tussen lidstaten. De stand van de harmonisatie wordt bijgehouden op het publieke
gedeelte van de website CIRCABC in de CZSC bullet points en de CZ evaluation manual
Ecotoxicology®.

Voor onderdelen waarover geen afspraken zijn gemaakt, volgen we de zRMS en gaan we geen
aanvullende beoordeling uitvoeren.

Als aanvulling , zoals bijvoorbeeld blijkt uit de huidige versie van de CZ evaluation manual
Ecotoxicology versie 3.0 kan het voor hogere tier gegevens noodzakelijk zijn om de representativiteit
van de studie voor Nederlandse omstandigheden vast te stellen. Indien de studies representatief zijn
voor NL, dan volgt het Ctgb de core beoordeling van de zZRMS. Indien de studies niet representatief
zijn voor NL, vervalt deze verfijning voor de Nederlandse situatie.. Het Ctgb repareert dit
openstaande punt niet en accepteert geen nieuwe studie(s). Een gevolg kan zijn dat de betreffende
toelating in Nederland niet (geheel) gehonoreerd kan worden.

De bovengenoemde werkwijze zal ertoe leiden dat minder vaak zal worden afgeweken van de
beoordeling van de zZRMS, danwel referentielidstaat. Dat zal leiden tot snellere en inhoudelijk meer
uniforme besluitvorming tussen de zRMS/referentielidstaat en Ctgb. In deze nieuwe werkwijze zal
vaker een verfijning worden overgenomen van de zRMS/referentielidstaat, maar er is ook minder
ruimte voor aanvullende verfijningen op nationaal niveau.

Consequenties voor de (lopende) aanvragen

Het voorstel is om deze aangepaste werkwijze per direct te implementeren voor zover dit in het
voordeel van de aanvrager is. Indien bovenstaande verduidelijking van de “volgen, tenzij...” in het
nadeel van de aanvrager uitvalt (dat wil zeggen: het is nodig om de core aan te passen, voordat een
toelating verleend kan worden) hanteren we tot 1 januari 2026 een overgangstermijn. Tijdens die
overgangstermijn bekijken we per casus wat redelijk en billijk is.

Voor alle aanvragen tot wederzijdse erkenning die ingediend worden vanaf 1 januari 2026 worden de
bovenstaande criteria toegepast. Voor CMS aanvragen is dat van toepassing op lopende aanvragen

6 Recente versies van beide documenten zijn te vinden op CIRCABC website:

CZSC bulletpoints: https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-4819-bbf9-
ecca3250d893/library/20a444e2-21c3-4e4b-85e3-671844b50135

CZ Evaluation manual Ecotoxicology: huidige versie is https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-
4819-bbf9-ecca3250d893/library/d5076189-cfdc-4d77-b166-187c09e417c9/details



https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-4819-bbf9-ecca3250d893/library/20a444e2-21c3-4e4b-85e3-671844b50135
https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-4819-bbf9-ecca3250d893/library/20a444e2-21c3-4e4b-85e3-671844b50135
https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-4819-bbf9-ecca3250d893/library/d5076189-cfdc-4d77-b166-187c09e417c9/details
https://circabc.europa.eu/ui/group/0b40948d-7247-4819-bbf9-ecca3250d893/library/d5076189-cfdc-4d77-b166-187c09e417c9/details

waarvan het dRR op of na 1 jjanuari 2026 beschikbaar komt voor commentaar. Tot die tijd
kunnen we hier een opmerking over maken tijdens de commentaarronde, zodat de zZRMS de
gelegenheid heeft onze opmerkingen te adresseren.

Bij lopende aanvragen die verder in het proces gevorderd zijn en waarvoor tijdens de
commentaarronde, de intake of na de eerste beoordeling vragen zijn gesteld om de core te
repareren of aan te vullen, gaan we de betreffende onderdelen nog wel beoordelen, conform
huidige werkwijze.

Vanwege de beperkte Europese ervaring met beoordeling van groene middelen is harmonisatie
wellicht nog minder gevorderd dan bij de chemische middelen. Om te voorkomen dat dit tot
teveel afwijzingen leidt, zal ter controle en evaluatie in de eerste twee jaar na implementatie van
deze werkwijze de oude werkwijze ook worden meegenomen in de beoordeling.
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