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Betreft : Zienswijzen op het voorgenomen besluit van PMV-01

Wij verwijzen naar de 3 bezwaren die op de laatste nuttige dag zouden zijn ingediend tegen
de voorgenomen beslissing van het Ctgb tot toelating (NL= CMS) conform art. 33 van
Verordening (EG) 1107/2009 voor het (gewasbeschermings)middel PMV-01 op basis van de
werkzame stof Pepino mosaic virus, stam CH2, isolaat 19086.

Wij begrepen dat de bezwaren werden ingediend door Valto, Groen Agro Control en een niet
bij naam genoemde natuurlijke persoon.

Het is onze vaste overtuiging dat de bezwaarprocedure misbruikt en gestuurd wordt door
een concurrerend bedrijf (en daarmee verbonden natuurlijke en rechtspersonen) dat niet
beschikt over een Europees dossier (zoals wij) en dat beoogt om zo lang mogelijk te kunnen
genieten van de 120-dagen-uitzonderingsregeling bij gebrek aan eigen Europees dossier...

Onnodig te stellen dat wij deze handelswijze zeer betreuren. Wij drukken de hoop uit dat het
Ctgb dit verhaal dan ook op korte termijn zal doorprikken.
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Eerder verzochten wij u om ons de concrete inhoud van de betreffende bezwaren te
bezorgen zodat wij hierop de nodige antwoorden kunnen verschaffen.

U deelde onmiddellijk mede dat u hiervoor toestemming zou vragen aan de indieners van het
bezwaar.

Nadien deelde u ons mede dat de indieners van de bezwaren deze toestemming hebben
geweigerd hetgeen nog meer bewijst dat het de indieners van de bezwaren niet te doen is
om een open wetenschappelijke-technische discussie te voeren maar dat deze enkel gericht
is om onze toelating (op basis van ons Europees dossier !) zo lang mogelijk uit te stellen
waarbij men enkel rekening houdt met het eigen kortzichtige commercieel belang maar niet
met de wetenschappelijke bewezen oplossing, te weten PMV-01, voor een ernstige
probleem dat de tomatensector elke dag ervaart.

Indien wij de inhoud van de betreffende bezwaren hadden gekend waren wij in de
mogelijkheid geweest om u onmiddellijk de nodige wetenschappelijke argumentatie aan te
reiken ter beantwoording zodat het Ctgb een snelle en onderbouwde beslissing zou kunnen
nemen (hetgeen uiteraard haaks staat op de werkelijke bedoelingen van de indieners van de
bezwaren: met name om uw beslissing zo lang mogelijk te vertragen).

In ieder geval willen wij toch een poging wagen opdat deze zaak zo snel mogelijk kan
worden beslecht.

Wij begrepen dat de bezwaren van de indieners betrekking hebben op volgende topics:

Het werkingsmechanisme;

De UV-gevoeligheid van het virus;
Het virus-isolaat;

Het risico voor algen en waterplanten.
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In dit verband willen wij, zonder de concrete inhoud van deze bezwaren te kennen (inhoud
die ons kwaadwillig wordt ontzegd door de indieners van het bezwaar) een poging wagen om
proactief te antwoorden.

Uiteraard geschiedt deze beantwoording onder alle voorbehoud gezien wij de concrete
inhoud van de betreffende bezwaren niet kennen.

Vooreerst willen wij verwijzen naar de voorgaande beoordelingen door de Nederlandse
overheid:

Zoals bekend zijn de data ingesloten in het actieve stofdossier (Annex ll-dossier) voor
Pepino mosaic virus strain CH2, isolate 1906, overeenstemmend met de data ingesloten in
het productdossier (dRR) voor PMV-01. Het eindproduct PMV-01 is immers gelijk aan het
technisch concentraat zijnde het Waterig tomatenbladextract met Pepino mosaic virus strain
CH2, isolate 1906'.
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Aangezien isolatie van de viruspartikels in de tomatenbladeren op grote schaal niet mogelijk
is, werden de proeven ingesloten in het Annex Il dossier niet uitgevoerd met de actieve stof
Pepino mosaic virus strain CH2, isolate 1906 maar wel met het technisch concentraat wat
dus identiek is aan het eindproduct PMV-01.

Dit betekent dat de data die nu voor het eindproduct herbeoordeeld moeten worden:

* door Nederland als EU lidstaat reeds bekeken en als OK beschouwd werden in
de peer review georganiseerd tijdens de beoordeling van het actieve stofdossier.

e door Nederland als concerned Member State (cMS) reeds bekeken en als OK
beschouwd werden in de peer review georganiseerd door de zonal Rapporteur
Member State (zRMS) tijdens de beoordelingprocedure van het productdossier.

e door Nederland als concerned Member State (cMS) beoordeeld en finaal
goedgekeurd werden bij de evaluatie van het nationaal aanvraagdossier voor
PMV-01 in Nederland.

Vandaag zitten we dus al aan een vierde beoordeling....

Hieronder hebben wij een overzicht gemaakt van de vindplaatsen van de 4 topics in de
diverse documenten.

Door gebrek aan een exacte omschrijving van de 4 topics hebben wij onderstaande oefening
ruim opgevat en in onderstaande tabel alle verwijzingen naar het werkingsmechanisme, de
UV gevoeligheid, (de identificatie) van het virusisolaat en het risico voor algen en
waterplanten opgelijst. Dit geeft meteen weer hoe vaak deze onderwerpen ter sprake
kwamen in de dossiers en beoordelingsrapporten.

Hoewel ongetwijfeld onnodig wijzen wij u erop dat in onderstaande tabel MPCA betekent
microbial pest control agent wat overeenstemt met de actieve stof Pepino mosaic virus strain
CH2, isolate 1906. MPCP is microbial pest control product of het eindproduct PMV-01.



e

actieve stofdossier
(Annex I1)

productdossier (dRR)

Registration Report

sent to us by the zZRMS

on January 21, 2016

nationaal
aanvraagdossier in
Nederland

TOPIC 1:
Werkingsmecha-
nisme (hoe
werkt het en
tegen wat werkt
het?)

Hoe werkt het ?

¢ DocM-MPCA —
1IM2.1

¢ DocM-MPCA -
1IM2.3

¢« Doc M- MPCA -
1IM3.5.1

¢ DocM-—MPCP —
Sect1-1lIA3.2

¢ Doc M- MPCP -
Sect1—
I11A3.3.1Doc M —
MPCP — Sect 7 —
1IA1 6 — (PMV-01)

o DocM—MPCP —
Sect 7 -111A16.2.8

Hoe werkt het ?

e PartA —3.1.7

e PartA —3.2

o PartB —Sect1 —
Introduction on the
identity of the MPCA

e PartB —Sect1 —
Biological properties
of the Micro-
organism

e PartB-Sect1 —
1M 3.1

o Part B—Sect7 —
M 6

e PartB-DocK —
A84 -1IIM 6

Hoe werkt het ?

¢ dRR —PartA -
317
o dRR—-PartA —-3.2

Tegen wat werkt het* 7

¢ Doc M~ MPCA -
IIM2.1

o DocM-MPCA —
1IM2.3

e Doc M- MPCA —
1IM2.4

+ Doc M- MPCA -
1IM3.1

e« Doc M -MPCA -
1IM3.4.2

e Doc M-MPCA -
1IM3.4.3

¢ Doc M- MPCA -
1IM3.6

» DocM—-MPCP -
Sect1-1lIA16

« Doc M- MPCP —
Sect 1 =1IA 3.1

e Doc M~ MPCP -
Sect1-11A3.2

e Doc M- MPCP —
Sect 1 —111A 3.3.1

s« Doc M- MPCP -
Sect1-11IA3.3.2

¢ DocM-—MPCP -
Sect1-111A3.3.3

e Doc M- MPCP -
Sect1-1A3.7.4

¢ Doc M- MPCP -

Tegen wat werkt het*?

e PartA —1.3

o PartA -3.1.7

e PartA —3.2

e Part A — Appendix 1
— 120 dagen
toelating (Art 1 en
Bijlage van
publicatie in
Staatscourant)**

e Part A —Appendix 1
—User's
instructions

Tegen wat werkt het* ?

o PartA —1.3

e PartA —2.3

e PartA —3.1.4.1-
111A8.1

e PartA —-3.2

s PartB—-Sect1 —
Introduction on the

identity of the MPCA

e PatB —Sect1 —
IIA1.6

e PartB —Sect1 —
1IA3.1

e PartB —Sect 1
111A3.2

s PartB —Sect 1
111A3.3.1

e PartB —Sect1 —
IIA3.3.2

e PartB —Sect1 —
IIA3.3.3Part B —
Sect1 —1lIA3.7.4

e PartB —Sect1 —
IA3.7.5

« PartB —Sect 1
111A3.8.2

e Part B — Sect 1
11A11.1

¢ PartB —Sect4
111A8.1
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Tegen wat werkt het* ?

e GAP (ingediend op
17/11/2015)

¢ dRR—-PartA —1.3

¢ dRR—-PartA -
3.1.41

e dRR—PartA -
3.1.7

e dRR—PartA —-3.2

« dRR—-PartA —
Appendix 2 — User's
instructions




Sect1-1IA3.7.5

Doc M — MPCP —
Sect1-111A3.8.2
Doc M — MPCP —
Sect 3

Doc M — MPCP —
Sect7-111A16
Doc M — MPCP —
Sect7—1lIA1
6.1.2

Doc M — MPCP —
Sect7—-1lIA1
6.2.5

Doc M — MPCP —
Sect 7 -1IA1
6.2.6

Doc M — MPCP -
Sect 7—-11IA1
6.2.8

Doc M — MPCP -
Sect7-1I1A16.3
Doc M - MPCP -

Sect 8

Part B —Sect 7
1IA6

Part B —Sect 7
11A6.2.3

PartB — Sect7
I11A6.2.4

PartB —Sect7
I11A6.2.6
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actieve stofdossier productdossier (dRR) Registration Report nationaal
(Annex Il) sent to us by the zZRMS | aanvraagdossier in
on January 21, 2016 Nederland
TOPIC 2: UV- ¢ Doc M —MPCA — e PartA —-3.1.2.2 o dRR—-PartA —
gevoeligheid 1IM1.4.3 e PartA —3.1.5.2 322
¢ Doc M—MPCA - e PartA —3.1.5.3 e dRR—-PartA —
1IM2.6 e PartA —-3.1.6.1 315
« Doc M- MPCA — e PartA —-3.16.2 e dRR - Part A —
1IM3.9 e PartA —-3.1.6.3 3152
¢ Doc M- MPCA - e PartA -3.1.64 ¢ dRR-PartA —
1IM4.2.8 s PartA —3.1.6.5 3153
e Doc M- MPCA - o PartA —3.1.6.6 o dRR - PartA -
1IM4.5 ¢ PartA —3.2 3.1.6.1
¢ Doc M—MPCA - e PartB—Sect1 — ¢ dRR — Part A —
IIM7 v 4.9 3.1.6.2
e Doc M—MPCA — e PartB—Sect1 — e dRR—-PartA —
1IM7.1.3 Appendix 1 3.16.3
e Doc M- MPCA - e PartB—Sect2 - e dRR—PartA —
11M8.1 IlIM 5.1.6 3164
¢ Doc M—MPCA — e Part B—Sect2 - e dRR —PartA -
1Im8.2 1M 5.4 3.1.65
o Doc M- MPCA — s« Part B—Sect5 - e dRR—-PartA -
[IM8.3 1M 9.3 3.1.6.6
¢ Doc M~ MPCA - e PartB—Sect5 - ¢ dRR-PartA —-3.2
11M8.4 Appendix 1
e Doc M- MPCA - o PartB—Sect6 —
1IM8.6 1M 10.1.1
¢ Doc M- MPCA - o PartB—Sect6 -
1IM8.8 im 10.1.2
¢ Doc M—MPCA — o PartB —Sect6 —
[IM8.9.1 1M 10.2
e Doc M—MPCA - e PartB—Sect6 —
1IM8.10 1M 10.2.4
¢ Doc M- MPCA - » Part B—-Sect6 —
11M9.1 IIM 10.3
¢ Doc M~ MPCP — e PartB—Sect6 —
Sect 1-111A4.6.1 1M 10.4
e Doc M- MPCP - o Part B—-Sect6 —
Sect7-1IA16 1M 10.5
« Doc M- MPCP — s Part B - Sect6 -
Sect 7 -1lIA16.2.4 [lIM 10.6
¢ Doc K—MPCA — e Part B—Sect6 —
Appendix A51 1M 11.1
o Doc K- MPCA — e Part B—Sect6 —
Appendix A58 1M 11.2

e Part B — Sect6
Appendix 1
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actieve stofdossier productdossier (dRR) Registration Report nationaal
(Annex II) sent to us by the zZRMS | aanvraagdossier in
on January 21, 2016 Nederland
TOPIC 3: Virus Identification : Identification : Identification :
isolaat + Doc M —MPCA —
11M1.3.1 e PartA —3.1.21 e dRR-PartA —
e PartB—Sect1 — 3.1.2.1
GenBank : L Introduction on the
identity of the MPCA GenBank :
e DocM-MPCA - o PartB—Sect2 - -
1IM1.3.1 1IM 5.1.4
¢ Doc M- MPCA — Origin :
IIM1.4.3 GenBank : =
¢ Doc M- MPCA —
[IM4.2.8 e PartB—Sect1 -
¢ Doc M—MPCP — 1M 1.7.1.1
Sect 1 —111A1.4.5.1 e PartC-1lIM1.7.3
¢ Doc M- MPCP - e PartC—1lIM1.7.5.2
Sect7-111A16
Origin :
s Doc M- MPCA -
1IM1.3.1
e Doc M- MPCA -
1IM2.1
e Doc M—MPCA -
1IM2.2
e Doc M—MPCP —
Sect 1 —111A3.3.3
e Doc M—MPCP —
Sect7-1IA16
TOPIC 4: risico e Doc M —MPCA - e PartA —3.1.6.2 e dRR-PartA —
voor algen en 1IM8.4 e Part B—Sect6 — 3.1.6.2
waterplanten ¢ Doc M- MPCA - 1M 10
[IM8.6 e Part B—Sect6 —
e Doc M—MPCA — 1M 10.2
[IM9.1 e Part B — Sect6 -
IlIv 10.2.3
s« Part B —Sect6 —
1M 10.2.4
e Part B —Sect6 —
1M 11.2
e Part B—Sect6 —
Appendix 1

s Doc K — Appendix
A64 quinguies

e Doc K — Appendix
AB4 sexies
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Aangaande topic 1, subvraag “Tegen wat werkt het” in voormelde tabel merken wij
volledigheidshalve nog het volgende op met betrekking tot de vraag tegen wat het middel
werkt: In het Annex Il dossier voor de actieve stof werden GEP werkzaamheidsproeven
toegevoegd die de werking aantoonden van PMV-01 tegen andere isolaten van de CH2
stam. Niet-GEP proeven toonden aan dat het middel ook werkt tegen andere stammen dan
CH2. In het rood in bovenstaande tabel staan de plaatsen in het Annex Il dossier waar
verwezen wordt naar de werking tegen CH2. In het zwart de plaatsen waar verwezen wordt
naar de werking tegen alle stammen. Gebaseerd op de beoordeling van de actieve stof door
Europa werd in de dRR voor het eindproduct PMV-01 alsook in het Registration Report voor
het eindproduct, opgesteld door de zZRMS zelf, gesteld dat het middel effectief werkt tegen
alle stammen. In haar Concept Besluit heeft het CTGB dit besluit over genomen maar als
bijkomende voorwaarde toegevoegd dat op het etiket van PMV-01 in Nederland een nota
moet worden toegevoegd dat het middel enkel getoetst is tegen de stam CH2. De
Nederlandse overheid is de enige concerned Member State die voor dit aspect afwijkt van de
besluitvorming van Europa en de zRMS.

Hoewel deze reeds in uw bezit zijn, bezorgen wij u nogmaals voor een viotte leesbaarheid de
documenten waarnaar verwezen wordt in bovenstaande tabel. De documenten kunnen
gedownload worden via volgende link (ftp://dcm:dem@ftp.decm-info.com/DVO.zip). Dank om
ons te informeren wanneer bovengenoemde documenten werden gedownload en de link
mag worden afgesloten.

Uiteraard zijn wij ter beschikking om u op eerste verzoek alle nodige documentatie en
medewerking te verlenen opdat er, niet in het minst in het belang van de sector, zo snel
mogelijk een definitieve beslissing kan genomen worden aangaande onze aanvraag tot
erkenning (op basis van het reeds bekomen Europees dossier).

U kan hiervoor steeds contact nemen met ondergetekende.

Met hoogachting,

Voor De Ceuster N.V.
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