
Dit document bevat de antwoorden van het Ctgb op de ingediende zienswijzen betreffende de 
aanvraag V10. 

Per 4 mei 2018 is het besluit tot voorgenomen toelating van het middel V10 op basis van twee milde 
pepinomozaïek stammen ter inzage gelegd. 

Twee partijen hebben een zienswijze ingediend: 

-   DCM Nederland BV 

-  NV De Ceuster meststoffen en vertegenwoordiger NV 
Immodec, toelatingshouder van het Pepinomozaïekvirusvaccin PMV-01.  
 

Inhoudelijk zijn de zienswijzen gelijk en bevatten deze vijf vragen en drie bijlagen 

De vragen zijn door het Ctgb beantwoord. Hieronder volgen de vragen en onze antwoorden daarop. 
In de zienswijzen zelf worden alle vragen met een stuk tekst ingeleid. De originele brief wordt als 
bijlage bijgevoegd. De bijlagen van de zienswijze zijn nu niet toegevoegd maar bevatten het 
ontwerpbesluit voor het gewasbeschermingsmiddel V10 (15614 N, 4 mei 2018), Patentaanvraag 
15188418.6/EP15188418, en een vakblad artikel: We kunnen er een hoop temperatuur op los laten, 
Johan Noordermeer, GFAcuteel.nl, 16 januari 2014. 

 

CONCLUSIE 

De zienswijze is voor het Ctgb geen aanleiding om wijzigingen in het dossier van V10 aan te brengen. 
Hieronder worden de vragen die u heeft gesteld beantwoord. 

 

1. Risico’s verbonden aan het mengen van werkzame stoffen van 2 verschillende 

pepinomozaïekvirusstammen in één formulering 

1a. Hoe kan worden verzekerd dat het mengen van 2 actieve stoffen in de formulering V10 en dus 

de kans tot vorming van recombinanten in die formulering, geen risico inhoudt voor de 

tomatenteelt in Nederland én in breder perspectief de tomatenteelt in de rest van de Europese 

Unie? 

Antwoord Ctgb vraag 1a: 

De kans op recombinatie in het middel bestaat (maar dit bestaat ook tussen virulente en zwakke 

stam). Het Ctgb heeft op basis van de beoordeling, de toelating beperkt tot de productiefase om de 

risico’s acceptabel te maken/te minimaliseren. Het middel is niet toegelaten in de opkweek om 

onnodige verspreiding van het middel te voorkomen. Het middel is daarmee toelaatbaar. 
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1b. Hoe kan worden gewaarborgd dat het middel V10, dat een werkzame stof bevat afkomstig van 

de Peruviaanse stam, na toelating niet zal worden verdeeld in landen waar de Peruviaanse 

stam niet of op zeer beperkte schaal aanwezig is? 

Antwoord Ctgb 1b 

 De Peruviaanse stam is alleen de inoculatie, het bestrijdt het Chileense type. Het middel is om deze 

reden bewust niet toegelaten in de opkweek, hiermee kunnen behandelde planten niet vervoerd 

worden naar landen waar de Chileense stam niet, of beperkt aanwezig is.  

 

2. VCA versus VC isolaat 

2a. Hoe is uit te leggen en te verantwoorden dat een ontwerpbesluit voor toelating van V10 op 

basis van VC1 en VX1 werd gepubliceerd terwijl Looije Applications in haar patentaanvraag van 

2015 zelf aanhaalt dat VC1 ernstige symptomen kan veroorzaken aan het gewas? 

Antwoord Ctgb 2a 

De Patentaanvraag is geen onderdeel van het dossier. De gewasveiligheid van het aangevraagde 

product op basis van VC1 en VX1 is beoordeeld, hierbij is de in de proeven opgetreden gewasschade 

beoordeeld en meegewogen.    

 

2b. Hoe kan worden gewaarborgd dat het middel V10, dat na het definitief worden van het 

ontwerpbesluit op de markt zal worden gebracht, wel degelijk VX1 en VC1 zal bevatten en dus 

niet het nieuwere, mildere VCA-isolaat beschreven in de patentaanvraag? 

Antwoord Ctgb 2b 

V10 bestaat uit de stammenVX1 en VC1. Andere mogelijke patenten van Valto spelen geen rol bij de 

toelating van V10. Bovendien geeft het Ctgb een toelating af voor een middel op basis van een 

werkzame stof, zoals door de aanvrager aangegeven. Als er een voornemen is om de samenstelling 

van een product te veranderen moet een wijzigingsaanvraag bij het Ctgb worden ingediend. Op het 

moment dat een derde vermoedt dat een middel dat verkocht wordt, een andere werkzame stof 

bevat dan is toegelaten, kan een handhavingsverzoek bij de NVWA worden ingediend. 

 



3. Toepassing van de co-formulering V10 op basis van VC en VX of toepassing van de 

werkzame stoffen apart 

3a. Hoe kan worden verzekerd dat in de toekomst enkel het gewasbeschermingsmiddel V10 zoals 

beschreven in het besluit, op de markt zal worden aangeboden en dus niet (meer) de 

werkzame stoffen VX1 of VC1 apart zoals tot op heden wel gebeurde? 

Antwoord Ctgb vraag 3a 

Het Ctgb geeft een toelating af voor een middel op basis van één of meerdere werkzame stoffen, 

zoals door de aanvrager aangegeven. Op het moment dat een derde vermoedt dat het middel dat op 

de markt verkocht wordt andere werkzame stoffen bevat dan is toegelaten, kan een 

handhavingsverzoek bij de NVWA worden ingediend. 

 

b. Hoe kan worden gewaarborgd dat na toelating van V10, de mildere werkzame stof VCA, 

waarvoor tot op heden op Europees niveau nog geen toelating werd uitgereikt, niet als 

separaat product op de markt zal worden aangeboden? 

Antwoord Ctgb vraag 3b 

 VCA heeft geen toelating als gewasbeschermingsmiddelen en mag dus niet als zodanig op de markt 

worden aangeboden. Op het moment dat een derde vermoedt dat het middel dat op de markt 

verkocht wordt andere werkzame stoffen bevat dan is toegelaten, kan een handhavingsverzoek bij de 

NVWA worden ingediend. 

 

 

4. Vruchtschade bij toepassing van de co-formulering V10 

a. Hoe verklaart u het verschil tussen de werkelijke testresultaten zoals beschreven in de DAR en 

de milde bewoording in de voorgestelde waarschuwingszin? 

Antwoord Ctgb vraag 4a 

Er wordt ten onrechte gesteld dat de co-formulering de gewasschade veroorzaakt. Het betreft hier 

een werkzaamheidsproef,  
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De gewasschade veroorzaakt door de milde stammen zelf valt uit deze proef niet af te leiden, want 

deze zijn hier niet in afwezigheid van de agressieve stammen getoetst. in het fytotoxiciteitshoofdstuk 

is getoetst wat het effect is van inoculaties van het combinatieproduct in afwezigheid van agressieve 

stammen, en daar is de waarschuwingszin op gebaseerd. 

 

b. Hoe en op basis van wat is men tot deze mildere waarschuwingszin gekomen? 

Antwoord Ctgb vraag 4b 

Zie antwoord onder 4a. In het fytotoxiciteitshoofdstuk is getoetst wat het effect is van inoculaties van 

het combinatieproduct in afwezigheid van agressieve stammen, en daar is de waarschuwingszin op 

gebaseerd (dit hoofdstuk is slechts kort samengevat in part A). De milde virussymptomen moeten 

daarnaast ook in verhouding gezien worden tot gangbare virussymptomen van niet beschermde 

planten die een normale pepinomozaïek infectie oplopen.   

 

5. Omschakeling van carborundum naar synthetisch zand 

a. Kan u ons meedelen wat juist wordt verstaan onder synthetisch zand en wat de risico’s daarvan 

zijn voor mens, dier, plant en milieu (wetende dat het gebruik van synthetisch zand in het 

kader van deze toelating werd goedgekeurd, zonder bijkomende bridging studies en dus 

zonder wetenschappelijke of andere toetsing en verregaande beoordeling van de bekomen 

proefresultaten)? 

Antwoord Ctgb vraag 5a 

 Synthetisch zand heeft een toelating als toevoegingsstof, voor informatie over wat er onder 

synthetisch zand kan verwezen worden naar deze toelating. (N15362)  

Risico voor de plant: synthetisch zand is geen deel van het aangevraagde product, maar is een al 

toegelaten toevoegingsstof. Voor toelating van toevoegingsstoffen zelf hoeft werkzaamheid en 

gewasveiligheid niet beoordeeld te worden.  
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Omdat bij V10 sprake is van een   in combinatie met synthetisch zand is bij de 

beoordeling van V10 echter wel gekeken of de combinatie V10+synthetisch gewasveilig en werkzaam 

is. 

Risico voor mens en dier: Net als bij alle kleine deeltjes zou bij hoge inhalatie blootstelling aan 

synthetisch zand luchtwegirritatie kunnen optreden. Echter gezien het type toepassing waarbij 

synthetisch zand wordt toegevoegd aan de tank mix en vervolgens wordt toegepast door middel van 

het inwrijven op de plant zal er geen hoge inhalatie blootstelling plaatsvinden. In de praktijk treden 

dergelijke luchtwegirritatie effecten pas op wanneer je poederformuleringen onverdund gaat 

rondspuiten.  

 

b. Op welke basis kan onder punt 1.1 worden verklaard dat synthetisch zand geen negatieve 

impact zou hebben op de werkzaamheid (wetende dat de werkzaamheid niet werd getest in 

een bridging study wat, zoals onder punt 3.1.7 is aangegeven, gebruikelijk en nodig is voor dit 

soort wijzigingen, en wetende dat ook in de preliminary studies geen efficaciteit werd getest)? 

Antwoord Ctgb vraag 5b 

Zowel carborundum en synthetisch zand hebben een mechanische werking, waarbij kleine 

beschadigingen aan het blad ontstaan waardoor virus kan binnendringen, in dit geval het product.  

De werking hiervan wordt goed begrepen, en is in bijvoorbeeld virusonderzoek ingebed in de 

gangbare praktijk. Het volstaat om te kijken of met gebruik van synthetisch zand een succesvolle 

infectie plaatsvindt. Zodra het milde virus in de plant zit, heeft synthetisch zand geen invloed op de 

replicatie in de plant of dergelijke.   

 

c. Op welke wetenschappelijke basis hebben de experten geoordeeld om de omschakeling van 

carborundum naar synthetisch zand goed te keuren (wetende dat in de helft van de gevallen 

van de preliminary studies (2 out of 4) het gebruik van synthetisch zand minder goede 

infectiviteit gaf dan bij gebruik van carborundum)? 

Antwoord Ctgb vraag 5c 

 

 

. 
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d. Het gebruik van een abbrasief materiaal zoals carborundum of synthetisch zand veroorzaakt 

verwondingen waardoor virussen in de plant kunnen geraken die van nature enkel via 

insectvectoren worden overgedragen.  

virus (CMV; overgedragen via bladluizen), Tomato torrado virus (T0TV; overgedragen via 

Hoe kan worden verzekerd dat bij het toepassen van synthetisch zand of carborundum (met 

als doel kleine wondjes te veroorzaken) de plant niet wordt opengesteld voor andere virussen 

of bacteriën (zie voorbeelden hierboven) die op dat moment op de plant aanwezig zijn en via 

die kunstmatig gemaakte wonden op een eenvoudige manier de plant kunnen binnentreden? 

Hoe kan worden gewaarborgd dat door het gebruik van carborundum of synthetisch zand de 

verspreiding en infectie van deze andere schadelijke virussen en bacteriën niet wordt 

bevorderd? 

Antwoord Ctgb vraag 5d 

 

. Uit deze 

proeven is niet gebleken dat een behandeling infecties met andere ziekten bevordert. Het betreft hier 

natuurlijk maar een beperkte hoeveelheid informatie, echter het in detail beoordelen van effecten op 

andere plaagorganismen valt buiten de scope van de beoordeling. 
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