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Aan het Ctgb
Postbus 8030 
6710 AA Ede 
Aangetekend en per e-mail verstuurd
Assen, 22 november 2024
Betreffende: Bezwaarschrift besluit 15 oktober 2024 van het Ctgb inhoudend een weigering de middelen op basis van het pesticide captan voor gebruik in open velden in te trekken (Art. 44).

Geacht College, 
Hierbij tekent PAN Nederland bezwaar aan tegen uw besluit van 15 oktober 2024 inhoudend een weigering om de middelen op basis van de actieve stof captan voor gebruik in open velden in te trekken (Art.44, Verordening 1107/2009).  
Uw argument om de middelen niet in te trekken is dat op basis van Art. 43 van dezelfde Verordening een herbeoordeling door u (als zonale Rapporteur) zal worden uitgevoerd zodra de aanvragers van middelen op basis van captan dossiers zullen indienen. De aanvragers moeten voor 1 februari 2025 (3 maanden na de toepassing van de Europese hernieuwing van toelating van de werkzame stof) een nieuwe aanvraag indienen met een dossier. Daarna zal het Ctgb haar rol als zonale Rapporteur oppakken en overgaan tot een beoordeling van de dossiers en besluiten over de verdere toelating van middelen. Een verdere termijn van beoordeling en besluit is door u niet aangegeven.
Onder ‘implementatie goedkeuringsvoorwaarden’ geeft u aan dat het Ctgb  de voorwaarden van het hernieuwingsbesluit van captan van 3 september 2024 zal toepassen, zoals de gebruiksreducties. Dit zal dan uiterlijk 1 februari 2025 voor de bestaande besluiten van de middelen plaatsvinden.
Verder geeft u aan dat de metabolieten van captan door u nog steeds worden beschouwd als ‘niet-relevant’. En dat u de aanvragers de tijd geeft om deze (beweerde) niet-relevantie aan te tonen.
Uit uw deze stellingname concluderen wij het volgende. 
1. Besluit negeert recente wetenschappelijke en technisch kennis (Art.4).
Het Ctgb volgt hiermee de politieke besluitvorming die resulteerde in het Europese hernieuwingsbesluit inzake captan van september 2024 en verwerpt daarmee de conclusies die door de Autoriteit EFSA zijn getrokken. In de besluitvorming in de ‘Standing Committee’[footnoteRef:1] wierpen een aantal landen op dat hun boeren het pesticide niet konden missen en wensten ze een door de Commissie voorgesteld verbod van het pesticide in open veld niet te steunen. EFSA echter, concludeerde glashelder, en wel tot tweemaal toe, dat er geen veilige toepassingen zijn voor het gebruik van captan in open velden, ook niet als de aangepaste doseringen van het hernieuwings-besluit worden gehanteerd. Dit betekent dat het Ctgb niet de recente wetenschappelijke en technische kennis als basis neemt van haar besluit[footnoteRef:2], maar kennelijk politieke overwegingen om het landbouwbelang boven de belangen van mens en milieu laat prevaleren. Dit is een duidelijke fout in de besluitvorming.  De Verordening bepaalt immers: (whereas 24): “…the objective of protecting human and animal health and the environment should take priority over the objective of improving plant production”. En dus is het niet andersom dat de landbouwproductie prioriteit heeft over de bescherming van mens en milieu, zoals het Ctgb kennelijk aanneemt.  [1:  https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/committees/paff-committees/phytopharmaceuticals_en]  [2:  Zie ook: ECJ judgements C-308/22, C-309/22 and C-310/22] 

Ook over dit punt heeft het EU Hof zich duidelijk uitgesproken[footnoteRef:3]: “In that connection, by referring to recital 24 of Regulation No 1107/2009, the Court has already ruled that the provisions governing the granting of authorisations for the placing of plant protection products on the market must ensure a high level of protection and, when granting such authorisations, the objective of protecting human and animal health and the environment should ‘take priority’ over the objective of improving plant production (judgment of 19 January 2023, Pesticide Action Network Europe and Others, C-162/21, EU:C:2023:30, paragraph 48 and the case-law cited)”. Het EU Hof laat niets aan duidelijk te wensen over, een hoog beschermingsniveau en het laten prevaleren van het belang van mens en milieu, ook voor de nationale toelating dus. [3:  verdict EU Court( joint cases C-309/22 and C-310/22] 

Art. 44.3 verplicht het Ctgb in actie te komen als blijkt dat niet langer aan de voorwaarden uit Art. 29 wordt voldaan:
Art. 44.3. The Member State shall withdraw or amend the authorisation, as appropriate, where:
(a) the requirements referred to in Article 29 are not or are no longer satisfied

Toepassing van Art. 44 is niets bijzonders. Regelmatig trekken lidstaten middelen in als blijkt dat niet aan de voorwaarden van Art. 29 wordt voldaan.

Art. 29.1.e bepaalt dat op basis van de recente wetenschappelijke en technische inzichten moet worden bepaald of nog aan Art. 4.3 wordt voldaan:
Art. 29.1.e) in the light of current scientific and technical knowledge, it complies with the requirements provided for in Article 4(3).

In Art. 4.3 worden de toelatingsvoorwaarden opgesomd:
Art.4. 3. A plant protection product, consequent on application consistent with good plant protection practice and having regard to realistic conditions of use, shall meet the following
requirements:
(a) it shall be sufficiently effective;
(b) it shall have no immediate or delayed harmful effect on human health, including that of vulnerable groups, or animal health, directly or through drinking water (taking into account substances resulting from water treatment), food, feed or air, or consequences in the workplace or through other indirect effects, taking into account known cumulative and synergistic effects where the scientific methods accepted by the Authority to assess such effects are available; or on groundwater;
(c) it shall not have any unacceptable effects on plants or plant products;
(d) it shall not cause unnecessary suffering and pain to vertebrates to be controlled;
 (e) it shall have no unacceptable effects on the environment, having particular regard to the following considerations where the scientific methods accepted by the Authority to
assess such effects are available:
(i) its fate and distribution in the environment, particularly contamination of surface waters, including estuarine and coastal waters, groundwater, air and soil taking into account locations distant from its use following long-range environmental transportation;
(ii) its impact on non-target species, including on the ongoing behaviour of those species;
(iii) its impact on biodiversity and the ecosystem.

Uit de twee conclusies van de Autoriteit EFSA blijkt[footnoteRef:4],[footnoteRef:5], zoals we al aangaven in ons intrekkingsverzoek aan u van 1 augustus 2024, dat EFSA vaststelt dat er diverse "kritieke aandachtspunten" (“Critical Areas of Concern”) bestaan voor bespuitingen met captan in het open veld, hetgeen betekent dat er geen veilige toepassing voor het pesticide captan kan worden aangetoond. De ‘mitigerende’ methoden die de Commissie vervolgens heeft voorgesteld om het gebruik van captan in het open veld toch binnen veilige marges te krijgen, zijn door EFSA als onacceptabel en niet-toepasbaar beoordeeld:  [4:  https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6230]  [5:  https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8576] 


Pagina 3[footnoteRef:6]: “However, the study's applicability to different orchards cannot be considered acceptable due to varied conditions. In addition, the proposed additional ground loss reduction of 20% used to refine the long-term risk to mammals is not considered applicable as not scientifically substantiated. As regards non-target organisms, it is considered that a low risk to wild mammals, to bees and to aquatic organisms is not demonstrated by the available risk assessments”. [6:  https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8576] 

Een enkele studie kan onmogelijk goede data opleveren voor alle verschillende condities in boomgaarden, aldus EFSA, en de 20% reductie is niet wetenschappelijk onderbouwd. En EFSA stelt vast dat voor niet-doelwit organismen een veilig gebruik niet is aangetoond. 

EFSA is het referentiepunt voor wetenschappelijke opinies en zijn opinies vormen de basis voor de besluitvorming van de Commissie (Verordening 178/2002):
Art. 22.6[footnoteRef:7]: “The Authority shall provide scientific opinions which will serve as the scientific basis for the drafting and adoption of Community measures in the fields falling within its mission”. [7:  REGULATION (EC) No 178/2002 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 28 January 2002.] 

en,
Art. 22.7: “The Authority shall carry out its tasks in conditions which enable it to serve as a point of reference by virtue of its independence, the scientific and technical quality of the opinions it issues and the information it disseminates, the transparency of its procedures and methods of operation, and its diligence in performing the tasks assigned to it.”

Ook het EU Hof is er duidelijk over dat de Commissie een oordeel van EFSA niet kan negeren[footnoteRef:8]: “the Commission cannot ignore or disregard the EFSA assessment. Indeed, as the Commission argues, such a possibility would compromise the construction of the system, given that the risk management decision is based on the result of the risk assessment”.  [8:  JUDGMENT OF THE TRIBUNAL (fourth chamber), February 21, 2024, case T 536/22, point 404] 


Het Ctgb dient zich in dit geval  te conformeren aan de opinies van EFSA in haar besluitvorming. Er is geen enkele reden om te oordelen, dat de conclusies van EFSA over captan onjuist zouden zijn. 

2. Uitstel van de herbeoordeling tot na de zonale beoordeling is onterecht.

Art.44 is er duidelijk over dat een lidstaat een verplichting heeft tot intrekking/wijziging (“shall”) zodra blijkt dat aan de voorwaarden van Art.29 niet meer wordt voldaan. Dat er niet (meer) aan de voorwaarden wordt voldaan blijkt uit de EFSA conclusies van 20 september 2020[footnoteRef:9] waarna op 16 februari 2024 door EFSA (opnieuw) is geconcludeerd dat ook de ‘mitigerende’ maatregelen niets aan de conclusie verandert dat er geen veilig gebruik is in open veld[footnoteRef:10]. Het is dus sinds 2020, maar ook na februari 2024 volstrekt duidelijk geworden dat niet aan de voorwaarden van Art. 29 wordt voldaan voor de toelatingen van captan in open veld. Er is dus geen ruimte voor het Ctgb om verdere beoordelingen uit te stellen, ze moet het nu doen ( “shall”).  [9:  https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6230]  [10:  https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8576] 


3. Wachten op ‘confirmatory data’ in strijd met de Verordening. 

Het Ctgb neemt aan dat de metabolieten (toxisch) niet relevant zijn. Dit is een ongefundeerde aanname. En dat blijkt ook, want het Ctgb wil de aanvrager tijd geven om aan te tonen dat de twee metabolieten niet relevant zijn. Dat staat op dit moment dus niet vast.  Het voorzorgsbeginsel, dat deel uitmaakt van de Verordening, dwingt dan tot het weigeren van toelating (of verlenging daarvan). 

Art. 6.f van de Verordening zegt  dat een dergelijke procedure van ‘confirmatory information’ alleen kan plaatsvinden “where new requirements are established during the evaluation process or as a result of new scientific and technical knowledge”.
Er is echter helemaal geen sprake van nieuwe eisen die tijdens het beoordelingsproces zijn ontstaan, noch dat er sprake is van nieuwe wetenschappelijke inzichten. 
‘Relevante metabolieten’ worden al aangeduid in de Verordening uit 2009 bij ‘whereas 23’ en dus had een oordeel over relevant of niet allang beslecht moeten zijn in de huidige toelating door het Ctgb van de middelen van captan op basis van de bepalingen uit de ‘Uniform Principles’[footnoteRef:11] (2.5.1.2): “Member States shall evaluate the possibility of the plant protection product reaching the groundwater under the proposed conditions of use; if this possibility exists, they shall estimate, using a suitable calculation model validated at EU level, the concentration of the active substance and of relevant metabolites, degradation and reaction products that could be expected in the groundwater in the area of envisaged use after use of the plant protection product in accordance with the proposed conditions of use”. [11:  COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011] 


Al in 2007[footnoteRef:12] zijn voor captan dergelijke ‘confirmatory data’ eisen opgelegd aan de aanvrager: [12:  Inclusion Directive for Captan (2007/5/EC).] 

“The Member States concerned shall request the submission of further studies to confirm the long term risk assessment for birds and mammals, as well as the toxicological assessment on metabolites potentially present in groundwater under vulnerable conditions. They shall ensure that the Notifiers at whose request captan has been included in this Annex provide such studies to the Commission within 2 years from the entry into force of this Directive”. Hoe kan het dat dit 17 jaar later nog eens gebeurt? Dat betekent dat de bescherming van het grondwater niet de aandacht heeft gekregen van het Ctgb die het verdient en onherstelbare vervuiling is toegelaten. 

Wonderlijk genoeg staat in een huidige toelating (SCAB 80 WG, Ctgb toelating 2017) te lezen:
“Groundwater non-relevance assessments were therefore triggered for these metabolites. In point IIIA 9.6 of the core dossier, a toxicological and eco-toxicological assessment of these metabolites was given showing that they are not of (eco)toxicological concern”. De metabolieten THPI en THPAM mogen dus van het Ctgb het grondwater verontreinigen, tot wel 40x (al bij 90-percentiel waarden) boven de grenswaarde voor toxische stoffen. Dit, terwijl nu blijkt, dat het helemaal niet vaststaat dat deze twee metabolieten onschuldige verbindingen zijn. 
Misschien heeft het Ctgb de studies over de metabolieten die door de aanvrager (Makhteshim Chemical Works Ltd and Arysta LifeScience SAS) in 2010 zijn aangeleverd aan RMS Italië zijn aangeleverd hiervoor als basis genomen. Deze studies zijn heel erg beperkt (één dosis oraal) met twijfelachtige beweringen over geconstateerde chromosoom afwijkingen, maar waarbij de schadelijke eigenschappen die bij captan te zien zijn (om. craniofaciale afwijkingen bij het nageslacht) niet zijn beoordeeld. Daarmee zijn de metabolieten niet vrijgepleit.   

Het besluit van het Ctgb van 15 oktober 2024 is daarmee onbegrijpelijk, onwetenschappelijk en inconsistent.

Verder stellen we vast dat het Ctgb op 30 oktober 2024 een verzoek tot toelating van het middel SCAB 80 WG op basis van captan heeft afgewezen met de volgende motivering:
“Voor geen van de aangevraagde toepassingen van het middel kan een acceptabel risico voor bodemorganismen en niet-doelwit arthropoden worden geconcludeerd. Tevens is er een onacceptabel risico voor uitspoeling van metabolieten naar grondwater voor de jaarlijkse toepassing in tulp en de andere onder die risico-enveloppe vallende jaarlijks toegepaste gebruiken in gladiool, hyacint, iris, krokus en anemoon”.
Zowel geen veilig gebruik voor het milieu als voor de bescherming van het grondwater.  De huidige weigering om in te trekken valt niet te rijmen met dit besluit. 

Om de verwarring nog te vergroten staat op pagina 23 van dit besluit (SCAB-besluit van 30 oktober 2024) dat de metabolieten THPAM en THPI wel relevant zijn. Hoe kunnen de metabolieten in het besluit van 15 oktober 2024 niet relevant zijn, en twee weken later in een ander Ctgb-besluit wel relevant? 

In het licht van dit besluit van 30 oktober 2024, is het besluit van het Ctgb van 15 oktober 2024 niet te begrijpen en in ieder geval onjuist en strijdig met diverse bepalingen van de Verordening. 

Wij verzoeken u, op basis van bovenstaande argumenten, tot onmiddellijke intrekking over te gaan van alle in Nederland toegelaten middelen op basis van het pesticide captan voor gebruik in open velden. 

Hoogachtend,
Namens PAN-NL
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