Aanvraagformulier voor een mineure wijziging of intrekking van een toelating
voor gewasbeschermingsmiddelen en biociden

Application for an amendment or withdrawal of an authorisation for plant protection products and
biocides

Formulier Wi (december 2017)
Form WI (December 2017)

Opmerking voor biociden aanvragen:

Administratieve wijzigingen van bestaande nationale toelatingen kunnen tot 4 weken voor de
herregistratie op de gebruikelijke manier worden aangevraagd. Na de herregistratie dienen deze
aanvragen via R4BP te worden ingediend.

Aanvragen voor kleine wijzigingen van bestaande nationale toelatingen kunnen tot
90 dagen vé6r het moment van herregistratie van de moedertoelating worden aangevraagd. Na deze
tijd dienen de aanvragen via R4BP te worden ingediend.

Remark for biocides applications:

Administrative changes of existing national authorisation may be requested in the usual manner until
4 weeks before the renewal date. After the renewal this application must be send through R4BP.

Applications for minor changes of existing national authorisations may be requested until 90 days before

the renewal of the original authorisation. After this time you must send the application through R4BP.

Pagina 1 van 15
(Formulier Wi— naam middel/ name product: PMV-01)




Administratieve wijzigingen/ Administrative changes:

1.0 Wijziging naam toegelaten middel/Change of name authorised product (WNT)

1.1 Wijziging naam en/of adres en/of plaats/Change of name, address and/or city (WNAW)
(toelatinghouder blijft hetzelfde/authorisation holder does not change)

1.2 Overschrijving middelen op ander bedrijf/Transfer of products to another company (OT)
(toelatinghouder wijzigt/changing authorisation holder)

1.3 Intrekking toelating/Withdrawal of an authorisation (INTR)

Hiervoor wordt geen tarief in rekening gebracht, fees are not charged

X | 1.4 Mineure wijzigingen WGGA/WG inclusief beperkingen toepassingsgebied

Minor changes WGGA/WG including restricted field of use

gewasbeschermingsmiddel/plant protection product (NLWATG)

Mineure wijziging WGGA/WG: GAP wijzigt niet en geen risicobecordeling nodig. Of beperking

toepassingsgebied./Amendment label instructions: GAP doesn’t change and risk review is not
necessary. Or restricted field of use.

biocide onder overgangsrecht/biocide under transitional legislation (WWGGA)

Mineure wijziging WGGA/WG, geen risicobeoordeling nodig

Minor change WGGA/WG, risk review not necessary.

Kleine wijzigingen/ Minor changes:

1.5 Niet wezenlijke wijziging samenstelling/Minor change of composition
gewasbeschermingsmiddel onder overgangsrecht/ppp under transitional legislation (WSGNW)

biociden onder overgangsrecht/biocide under transitional legislation (WSBNW)

1.6 a Wijziging productieproces werkzame stof/Changing of production process active substance

Wijziging productieproces {inclusief nieuwe/additionele productielocatie) en/of de
productieplaats van de werkzame stof/ Change of production process (including
new/additional production location) and/or the production location of the active substance

gewasbeschermingsmiddel onder overgangsrecht/ ppp under transitional legisl/ation

Equivalentie is nog niet beoordeeld in een andere lidstaat /Equivalence is not reviewed in
another memberstate (PWSG)

Equivalentie is reeds beoordeeld in een andere lidstaat én op CircaB gepubliceerd (PWSGC)
Equivalence is already reviewed and published on CircaBC
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1.6 b Wijziging productieproces middel/Changing of production process product

Bijvoorbeeld : toevoegen fabrikant middel, wijzigen fabrikant middel, toevoegen productielocatie
For example: add/ changing manufacturer of the product, add production location of the product
(Hiervoor worden geen kosten in rekening gebrach (Fees are not charged)
gewasbeschermingsmiddel onder overgangsrecht/ ppp under transitional legislation

biocide onder overgangsrecht/biociden under transitional legislation

1.7 Wijziging verpakking/Change of packaging
gewasbeschermingsmiddel/plant protection product (WYG)
biocide onder overgangsrecht/biociden under transitional legislation (WYB)

1.8 Wijziging houdbaarheidstermijn/Change of shelf life
gewasbeschermingsmiddel/plant protection product (WYG)
biocide onder overgangsrecht/biociden under transitional legislation (WYB)

1.9 Wijziging etikettering/Change of labelling
gewasbeschermingsmiddel/plant protection product (WYG)
biocide onder overgangsrecht/biociden under transitional legislation (WYB)

1.10 Overig/other
gewasbeschermingsmiddel/plant protection product
biocide onder overgangsrecht/biociden under transitional legislation
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10.2.e

Naam middel PMV-01
Product name
Productcode * N/A
Product code |
Werkzame stof(fen) Gehalte zuiver werkzame stof (in eenheid zoals vermeld op
Active substance(s) het etiket) /Content of pure active substance (in the same
| units as appear on the label)
Pepinomozaiekvirus, stam >5x10° viruspartikels per pL

CH2, isolaat 1906

N/A N/A
N/A N/A
Datum van de aanvraag 21/08/2018

Date of notification
Handtekening van de aanvrager
Signature of applicant

*Niet verplicht /Optional
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Gegevens van de aanvrager en contactpersoon
Information about the applicant and contact person

KvK gegevens/Chamber of commerce-ID

Kvk nummer*/Chamber of commerce
~ number*

' N/A

‘ Vestigingsnummef*?Esiablishrﬁ;rrt number* | N/A

*Alleen voor Nederlandse bedrijven/ For Dutch companies only

Postadres/Postal address
- Bedrijfsnaam/Company Name
Postadres /Postal address

De Ceuster Meststoffen nv

t Fortsesteenweg 30

Plaats /City Sint-Katelijne-Waver
 Postcode/Postal Code | 2860
' Land/Country Belgié
' Telefoonnummer/Telephone number ' 0032 14 257 357
| Fax/Fax | 0032 14 257 351

'7 E-mail adres/E-mail address o

Bezoek_aq res /Visiting address
Bedrijfsnaam/Company Name

| compliance@dcm-info.com

' De Ceuster MﬁestsAtoffen nv

Bezoekadres /Visiting address

' Bannerlaan 79

Plaats/City Grobbendonk
Postcode/Postal Code 2280
Land/Country Belgié

Factuuradres/I/nvoice address
Bedrijfsnaam/Company Name

De Ceuster Meststoffen nv

Factuuradres /Invoice address Fortsesteenweg 30

Plaats/City 7 B Sint-Katelijne-Waver

Postcode/Postal Code 2860

Land/Country Belgié .
Ordernummer/Po number** N/A

Factuur versturen naar/Invoice send to:
Postadres /Postal address**

Bannerlaan 79, Grobbendonk

Postcode/Postal code**

2280

Land/Country**

Belgié

E-mail adres/E-mail address**

Factuur e-mailen naar//nvoice e-mail to:

| dcm.invoices@dcm-info.com

**Niet verplicht/Optional
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Gegevens (potentiéle) toelatingshouder indien afwijkend van de aanvrager gegevens /
Information (potential) authorisation holder, if different from applicant information

Bedrijffsnaam/Company Name
 Postadres /Postal address __ NA
 Plaats/City | N/A
Postcode/Postal Code | N/A
Land/Country N/A
Telefoonnummer/Telephone number N/A
: Fax/Fax ] - N/A
E-mail adres/E-mail address N/A

Bevoegd contactpersoon /Authorised contact person

IN/A

Naam/Name

Bédfijfsnaam/Cdmpc;y Name

Voomaam/First-hamg 1 B
| Aanhef/Salutation dhr

Titel/Title Dr.ir. .
_Functie/Function | Registration & Regulatory Affairs Specialist

| De Ceuster Meststoffen nv o

Adres/Address | Bannerlaan 79 l
Plaats/City } Grobbendonk B |
Postcode/Postal Code 2280

Land/Country Belgié

Telefoonnummer/Telephone number [

Fax/Fax _ J
E-mail adres/E-mail address 2dcm-info.com _I

Informatie over verzending/Information about sending

College voor de Toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Ctgb)

PO Box 8030
6710 AA Ede
The Netherlands

Op welke manier bijlagen toegestuurd dienen te worden, hangt af van het aanvraagtype. Raadpleeg

hiervoor www.ctgb.nl.

How attachments are to be sent, depends on the application type. Consult www.ctgb.nl
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Text Box
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Informatie over betaling /Information about payment

De aanvraagkosten kunnen gelijktijdig met het indienen van deze aanvraag o.v.v. “[aanvraagtype]
[middelnaam]” worden gestort op Rabobank rekeningnummer 39.70.76.053; IBAN NL27 RABO
0397076053; SWIFT-address: RABO NL2U, ten name van Ctgb te Ede. U kunt er ook voor kiezen om te
wachten tot u een factuur krijgt.

The application fee can be paid at the same time as the application form is submitted to the Ctgb. Please
include “Application [application type] [name of the product]” with the payment. Make the payment to
Bank Account Number 397076053 (Rabobank), at the name of Ctgb in Ede, the Netherlands. IBAN: NL27
RABO 0397076053; SWIFT-address: RABO NL2U. You can also choose to wait until you get an invoice.

Belangrijk/Important

Lees voordat u onderstaande vragen in gaat vullen eerst de toelichting bijhorende bij dit type aanvraag,
zie www.ctgb.nl. Heeft u hierna nog vragen dan kunt u contact opnemen met onze servicedesk , zie
www.ctgb.ni/contact.

Before filling in the questions below, read the explanation associated with this type of application at
www.ctgb.nl. Do you still have questions after reading this, you can contact our service desk, see
www.ctgb.nl/contact.
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Administratieve wijzigingen/ Administrative changes

1.0

Wijziging naam
toegelaten middel
Change of name product

Belangrijk/ Important:
Voor acceptable namen zie
Toelichting bij
aanvraanvraagformulier
WI/Registration Manual
For acceptable name see
instruction by form
Wi/Registration Manual

1.1

Wijziging naam en/of
adres en/of woonplaats
(toelatinghouder blijft
hetzelfde)

Change of name and/or
address and/or city
(authorisation holder
does not change!)
{authorisation holder
does not change)

Huidige naam
Current name
Nieuwe naam
New name

.............

Deze wijziging
geldt voor:

This change will
affect:

' Huidige gegevens
Current information |

alle toelafiﬁévérh
all authorisations

middel genoemd op bladzijde 2
product shown on page 2

bijlage.............
Appendix

| alle aanvragen

all application

Bedrijfsnaam/Company Name
Adres/Address
Plaats/City

.............

.............

.............

Nieuwe gegevens
New information

Bedrijfsnaiz'a'm'/Company Name
Adres/Address
Plaats/City

.............
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1.2

Overschrijving
toelating(en) en
aanvra(a)g(en) naar
ander bedrijf

Deze wijziging
geldt voor :
This change will
affect:

(toelatinghouder wijzigt)

Transfer of product(s)

' and appliction(s) to
another company

(changing authorisation

| holder)

Gegevens huidige
toelatinghouder
Information current
authorisation
holder

alle toelatingen
all authorisations

| middel genoemd op bladzijde 2

product shown on page 2

bijlage.............
Appendix

alle aanvragen
all application

.............

Bedrijfsnaam/Company name

Adres/Address
Plaats/City

Handtekening huidige
toelatinghouder

Signature current authorisation
holder

Naam ondertekenaar

Name signatory

Gegevens nieuwe

Bedrijfsnaam/Company Name

toelatinghouder | Adres/Address
Information new Plaats/City
authorisation
holder

l Handtekening nieuwe

toelatinghouder
Signature new authorisation
holder

Naam ondertekenaar
Name signatory

-------------
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1.3

Intrekking toelating(en)
Withdrawal of an
authorisation(s)

Welk middel(en)
wilt u intrekken?
Which product(s)
do you want to
withdraw?

middel genoemd op bladzijde 2
product shown on page 2

bijlage/appendix

Gewenste
intrekkingsdatum
Preferred date of
withdrawal

Gewenste
aflevertermijn
Preferred delivery
period

.............

(maximaal 6 maanden voor tussenhandel indien geen risico’s,
voor toelatinghouder: géén aflevertermijn
(up to 6 months for brokering if no risks, no term for

| authorisation holder)

Gewenste
opgebruiktermijn
Preferred use up
period

(Gewasbeschermingsmiddelen: maximaal 12 maanden voor
eindgebruiker indien geen risico’s. Biociden: maximaal 6
maanden indien geen risico’s)

(Plant protection products:up to 12 months for user if no
risks.Biocides: up to 6 months if no risks)

Reden intrekking?
Reasons of
withdrawal?

Motivatie voor
wel/geen aflever-
termijn/Motivation
for delivery Jor no
delivery time.

.............

Motivatie voor wel
/geen opgebruik-
termijn/Motivation
for use up time or
no use up time.
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1.4

Mineure wijziging
WGGA inclusief
beperkingen
toepassingsgebied

of use

Minor changes WG(GA)
including restricted field

Wat wilt u wijzigen?
What do you want
to change?

Gewenste
aflevertermijn
Preferred delivery
time

Beperking van de toelating van PMV-01 tot de
productiefase.

Op verzoek van het Ctgb dient volgende vermelding
bijkomend op het label worden vermeld:

“Toepassing van het middel in de opkweek van
tomatenplanten is niet toegestaan.

Planten behandeld met PMV-01 mogen niet verplaatst
worden naar andere bedrijven, uitgezonderd voor
afvalverwerking.”

bijlage/appendix | - Opdracht tot uitbreiding van het label

van PMV-01 (schrijven van [ NN << 2°

juni 2018).

Gewenste
opgebruiktermijn
Preferred use up
time

N/A

(maximaal 6 maanden)
(up to 6 months)

12 maanden

(Gewasbeschermingsmiddelen: maximaal 12 maanden.
Biociden maximaal 6 maanden)

(Plant protection products:up to 12 months.Bioocides: up to 6
months)

Reden van de

' Zie bijlage | (schrijven van [ R << 2°

delivery time.

Motivatie voor wel
/geen opgebruik-
termijn/Motivation

wijziging? juni 2018).

Reasons of the

change?

Motivatie voor Wij hebben geen aflevertermijn aangevraagd omdat De
wel/geen aflever- Ceuster Meststoffen het middel PMV-01 sowieso niet
termijn/Motivation | verkoopt voor toepassing in de opkweek. PMV-01 wordt
for delivery Jorno | zoals steeds in het verleden, ook vandaag enkel toegepast

in de professionele tomatenteelt. Transport van planten

| behandeld met PMV-01 (tenzij voor afvalverwerking) is

bijgevolg niet aan de orde.

Wat wel belangrijk is voor De Ceuster Meststoffen is een
voldoende lange opgebruiktermijn. Zie derde topic onder
punt 1.4,

Eris een opgebruikté}mijn van 12 maanden aangevraagd
om de resterende stock van labels op te gebruiken om zo
verspilling en onnodige kosten tegen te gaan. Daarnaast zal
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wartk1511
Text Box
10.2.e


for use up time or deze termijn ook nodig zijn om de nieuwe aangepaste
no use up time. labels te laten opmaken en drukken.

Reden wijziging Zie bijlage | met daarin de opdracht van het Ctgb tot
Reason amendment | aanvraag voor beperking van de toelating van PMV-01 tot
de productiefase.
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Kleine wijzigingen/ Minor changes

1.5

Niet wezenlijke wijziging
samenstelling

Minor change of
composition

16a

Wijziging
productieproces
werkzame stof

Changing of production
process active substance

Oude samenstelling
Old composition

Nieuwe samenstelling
New composition

Veiligheidsbladen van alle
werkzame stoffen én hulpstoffen
van de nieuwe samenstelling
safety data sheets of all
substances of the new composition

Reden wijziging
Reason amendment

5 bij/ag?appendix .............
bijlage/appendix .............

bijlage/appendix

-------------

Te leveren gegevens: zie
instructieformulier.

Data to be delivered: see the
instruction.

Reden wijziging
Reason amendment

bijlage/appendix .

.............

samenvattingsdocument/ summary
document

.............

1.6b

Wijziging
productieproces
middel

Changing of production
process product

Wat wilt u wijzigen?
What do you want to change?

Reden wijziging
Reason amendment

.............

.............
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1.7 Huidige verpakking: | ..l
Wijziging verpakking Current packages
Change of packaging bijlage/appendix .............
Nieuwe verpakking: | ...
New packages
bijlage/appendix .............
Te leveren gegevens: zie | ..
instructieformulier.
Data to be delivered: see page
instruction.
Reden wijziging | .
Reason amendment
1.8 Huidige houdbaarheidstermijn | ...........
Wijziging Current shelf life
houdbaarheidstermijn bijlage/appendix
Change of shelf life
Nieuwe houdbaarheidstermijn .
New shelf life T
bijlage/appendix
Reden wijziging ~  TTTTY
5 B Reason amendment
1.9 Huidige etikettering | ...
Wijziging etikettering Current labeling
Change of labelling bijlage/appendix .............
Nieuwe etikettering | e
New labelli
ew lobelling bijlage/appendix .............
Reden wijziging

| Reason amendment

.............
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1.10
Overig/Other

Wat wilt u wijzigen?
What do you want to change?

Reden wijziging
Reason amendment
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Ofwel het verwijderen van de zienswijzen
uit de toelatingsakte voor het product PVM-
01 met toelatingsnummer 15121 N of het
integraal toevoegen van de desbetreffende
zienswijzen en de besluiten van het Ctgb
daarop in de toelatingsakte voor het middel
V10.

bijlage/appendix I & IIi, de respectievelijke
toelatingsaktes van PMV-01 en V10 in
Nederland.

De Ceuster Meststoffen nv baseert zijn
bovenstaand verzoek op het
gelijkheidsbeginsel. Op basis daarvan
moeten de respectievelijke zienswijzen in
beide toelatingsaktes integraal worden
afgedrukt of mogen ze in geen van beide
aktes voorkomen. Dit beginsel is momenteel
niet gerespecteerd. Voor het product V10
met toelatingsnummer 15614 N werden de
zienswijzen niet in de toelatingsakte
opgenomen (bijlage 1il) terwijl dit wel zo is
in de toelatingsakte voor PMV-01 (bijlage I1).
Graag rechtzetting van deze ongelijkheid.
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