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Betreft:  Uitbreidingsaanvraag van virusbestrijdingsmiddel V10 naar de kweekfase
(20190787 ZWTG-LR)

Het Ctgb heeft de aanvraag voor de uitbreiding van V10 met de kweekfase in tomaat
op 17 april 2019 ontvangen. De formele registratiedatum is 13 mei 2019 (datum
betaling). In voorbereiding op deze aanvraag is er op 13 september 2018 een RFM
geweest. Naar aanleiding van die RFM heeft het Ctgh aangegeven dat ze een
toelating voor V10 in de kweekfase mogelijk achten, als de zorgen die bij de
oorspronkelijke aanvraag geconstateerd waren kunnen worden weggenomen.

De huidige beperking van het gebruik van V10 tot de productiefase van tomaat komt

voornamelijk voort uit twee zorgpunten, die door meerdere lidstaten in de EU zijn

gemeld:

1. Onbedoelde besmetting van onbehandelde planten doordat ze in contact komen
met behandelde planten of met andere zaken waar V10 zich op bevindt
(personen, kassen, gereedschap, vervoersmiddelen)

2. Wanneer V10 in de kweekfase gebruikt mag worden, is er vrije toegang naar
derde landen. Een aantal EU-landen heeft duidelijk aangegeven dat ze willen
voorkomen dat (onbedoeld) behandeld plantgoed naar hun land wordt
geéxporteerd.

Gezien de aard van het product (opbouwen van weerstand tegen agressieve

stammen door de plant te infecteren met twee milde Pepino stammen), is het helder

dat de effectiviteit van het product groter is, als het in een zo vroeg mogelijk
groeistadium wordt toegepast. Dan kan de weerstand van de plant worden
opgebouwd voordat de plant in aanraking kan komen met agressieve Pepino
stammen.

~In.de uitbreidingsaanvraag is duidelijk beschreven welke voorzorgsmaatregelen

zullen worden getroffen voor een veilig gebruik in de kweekfase (protocol voor de
opkweek van tomatenplanten, strikte gebruiksvoorwaarde voor het middel
waaronder/alleen op bestelling leveren van behandelde planten en levering
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uitsluitend aan landen waar V10 is toegelaten, gecontroleerde distributie van het
product en monitoring van het middel/agressieve Pepino-stammen op de planten)
In het voorstel wordt CDG de instantie die de distributie verzorgd en toezicht houdt
over de naleving van de protocollen.

In onze ogen is hiermee nog geen externe certificering van de gehele keten
vastgelegd: de naleving van een gebruiksprotocol (t/m ontvangst in eventuele derde
landen) is onvoldoende geborgd. Het CDG kan verantwoordelijk zijn voor de
distributie. Dit betreft overigens alle gebruiken van het middel (dus ook het gebruik
in de productie van tomaat), om oneigenlijk gebruik te voorkomen.

Wij zien externe certificering van de gehele keten als een voorwaarde voor een
toelating voor de uitbreiding van V10 met gebruik in de kweekfase. Dit is ook zo
aangegeven in ons antwoord van 15 maart 2019 (zie ook bijlage bij deze brief). Het
huidige dossier bevat veel belangrijke ingrediénten van een dergelijke certificering.
Een juiste borging vereist echter een externe partij die borgt dat de protocollen door
leverancier en gebruiker in de hele keten worden nageleefd.

Conclusies

e Voorwaarde voor toelating is een externe certificering van het gebruik van V10 in
de kweekfase en een gecontroleerde distributie van V10 (het middel, dus ook
voor gebruik in de productiefase) via het CDG. Met een certificeringssysteem
kunnen de zorgen die eerder geuit zijn worden weggenomen.

e Door de certificering zal het gehele proces (van aankoop, gebruik tot eventuele
export en ontvangst in een derde land) in beeld zijn. De externe borging van de
gehele keten wordt als cruciaal gezien door het Ctgb.

e De aanvrager is verantwoordelijk voor het inrichten en implementeren van deze
externe certificering. De certificering moet voor alle relevante partijen
aanvaardbaar zijn.

Een goed uitgangspunt voor de certificering zijn de punten aangegeven door Valto in
de RFM en in de huidige aanvraag, maar het zal dus ook bijvoorbeeld de ontvangst in
derde landen moeten omvatten.

Vervolg proces

De huidige aanvraag zoals die nu ligt, geeft nog onvoldoende borging dat de
genoemde zorgpunten zijn weggenomen. Wij zien in externe certificering een
mogelijkheid om dat te realiseren. Op het moment van toelating zal een dergelijk
systeem dan operationeel moeten zijn.

Wij zullen het college een richtinggevende notitie voorleggen met daarin het voorstel
om de risico’s van de uitbreiding van V10 naar de kweekfase te borgen via een
externe certificering . Zodra het College hier een uitspraak over gedaan heeft, zal die
met u worden gedeeld.

We snappen dat het een zoektocht is naar hoe precies een dergelijke certificering
ingericht zou moeten worden. Het Ctgb wil dan ook haar medewerking toezeggen
aan het bespreken van tussentijdse voorstellen, zodat beide partijen niet voor
verrassingen komen te staan. Let wel, het is uitsluitend het College dat uiteindelijk
over de toelating beslist. Gezien de bijzondere problematiek is dit geen laagrisico
aanvraag die binnen 120 dagen af te handelen is.



Binnen dit type aanvraag (zonale wijzigingsaanvraag) is er een periode van 180 dagen
voorzien (stop-de-clock) om de aanvraag compleet te maken. Daaronder valt in dit
geval ook de externe certificering. Als u aannemelijk kunnen maken dat binnen die
periode een externe certificering gerealiseerd kan worden dan zal het Ctgb dat
ondersteunen. Als verwacht moet worden dat daar een veel langere termijn mee
gemoeid is, dan zal deze aanvraag moeten worden beéindigd en kan het
certificeringsysteem onderdeel zijn van een nieuwe aanvraag voor de uitbreiding van
het gebruik van V10. Ook dan kan het Ctgh participeren in tussentijdse meetings
zodat we in overleg tot een inrichting van de certificering komen.

Wij vragen u om binnen vier weken te reageren hoe u deze aanvraag wilt
voortzetten. Indien u binnen deze aanvraag het certificeringsproces wil opzetten,
vragen wij u om een onderbouwing van de termijn die daar mee gemoeid is.

Bij vragen kunt u contact opnemen met ondergetekende.

Met vriendelijke groet,

Het College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
voor deze:
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