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(productnaam V10) na het opstellen van de DAR al ingediend mag worden. Mits samenstelling
van middel en claim hetzelfde blijven zou het product een half jaar na EU goedkeuring van de
isolaten, toegelaten kunnen worden. Valto wil hier graag gebruik van maken.  stuurde me
door naar jou. We hebben inmiddels een dossier klaar liggen, dat we de komende weken nog
even naast de draft DAR zullen leggen ter controle, maar in principe kunnen we de aanvraag dus
indienen.
 
We hebben nog wel een paar vragen naar aanleiding van wat er gezegd is tijdens de PSM:

-          De ingediende claim (1 december 2013) betrof een  gewasbehandeling door bespuiting
van 100L product/ha en een gewasbehandeling door inwrijven van 0,8 L/ha. Vanwege de
risicobeoordeling (human exposure nicotine) hebben we de spuittoepassing in mei 2014
 verlaagd naar 70 L product/ha. Uit de risicobeoordeling van het Ctgb in de DAR
(uitgevoerd met 70L/ha) blijkt echter dat het risico van 100L product/ha  voor de mens
ook acceptabel is (eigen berekening, n.a.v. risico analyse in DAR). Deze (originele)
dosering is voor residuen en ecotox ook acceptabel. Geldt de termijn van een half jaar
ook als we de claim weer terug zetten op 100L/ha, of alleen als deze 70L/ha blijft?

-          Tijdens de beoordeling voor de vrijstelling in Nederland bleek dat de inwrijftoepassing
de worst-case toepassing was, terwijl wij er (ten onrechte dus) van uit waren gegaan dat
de spuittoepassing worst-case was. Het blootstellingsrisico van de inwrijftoepassing is in
de DAR daarom ook niet behandeld. Kunnen we de inwrijftoepassing in het dossier laten
staan of kunnen we deze toepassing beter als uitbreidingsaanvraag indienen om
vertraging voor de eerste toelating te voorkomen? Geldt dit ook als we carborundum
vervangen door synthetisch zand?

-          De producttoelating zal via een zonale aanvraag procedure lopen. Ik neem aan dat we
de aanvraag via de normale procedure moeten notificeren. Klopt dat? Wanneer is dan
de verwachtte indieningsdatum? Na EU-goedkeuring van beide isolaten?  Moet ik voor
het Ctgb dan nog ergens vermelden dat de aanvraag waarschijnlijk dit jaar al bij jullie
ingediend wordt?

-          Per 1 januari 2016 moeten de nieuwe dRR templates gebruikt worden. Zou je kunnen
bevestigen dat dit alleen voor producten op basis van chemische actieve stoffen relevant
is en niet voor producten op basis van m.o’s?

 
Bij voorbaat dank voor je reactie.
 
Met vriendelijke groet,
 

 

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te 
verwijderen. 
De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard 
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch 
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
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are requested to inform the sender and delete the message.
The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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