B. Algemene gegevens over het op te lossen gewasbeschermingprobleem

(knelpunt)

Bijlage 1: Onderbouwing gewasbeschermingsprobleem.

C2.

Algemene gegevens over het vrij te stellen middel en toepassing

Naam middel

V10

werkzame stof(fen)

mix van milde variant Peru-stam (VX1)
van pepinomozaiekvirus & milde
variant Chili2 stam (VC1) van
pepinomozaiekvirus {(PepMV).

Is het middel reeds toegelaten als
gewasbeschermingsmiddel in Nederland?

Nee

Zo ja, onder welk
toelatings/registratienummer?

n.v.t.

Gehalte zuivere werkzame stof(fen) (in een
eenheid zoals vermeld op het etiket)

10-50 mg/L PepMV, waarvan 5-25
mg/L VX1 en 5-25 mg/L VC1

Heeft het middel in het verleden een
toelating gehad?

Nee

Indien het middel momenteel niet is
toegelaten in Nederiand dient de aanvraag
vergezeld te gaan van een opgave van de
samenstelling van het
gewasbeschermingsmiddel (te leveren door
de producent of dossiereigenaar)

Bijlage 4 Samenstelling

Heeft het gewasbeschermingsmiddel in een
of meerdere lidstaten van de EU-een
toelating voor de toepassing waarvoor nu
een vrijstelling wordt aangevraagd? Zo ja, in
welke lidstaat/lidstaten en onder welk
toelatingshummer?

Nee

Toelatingsbeschikking van de toelating[en]
in andere lidstaat/lidstaten van de EU.

N.v.t.

WG/GA van de toelating[en] in andere
lidstaat/lidstaten van de EU.

N.v.t.

GAP van de toelating[en] in andere
lidstaat/lidstaten van de EU.

N.v.t.

Concept voorstel Wettelijk
Gebruiksvoorschrift en gebruiksaanwijzing
(WGGA) in de Nederlandse taal.

Bijlage 2 WG/GA
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1107/2009
juncto 39.2.a Vo

D. Periode
178/2002

Voor welke periode vraagt u de vrijstelling aan? (Maximaal 120 dagen)

Wij willen opteren voor een vrijstelling voor de periode van 15 augustus 2013 t/m 15
december, en hierna gekoppeld een tweede periode van vrijstelling voor de periode van 15
december 2013 t/m 15 april 2014.

E. Inspanningen om te komen tot een reguliere oplossing

Welke inspanningen zijn verricht om te komen tot een toelatingstechnische oplossing. Geef
voor elke inspanning de startdatum en de huidige stand van zaken weer. Indien er in een
voorgaande periode al een eerder een vrijstelling via art 38 is verleend, dan graag aangeven
wat de stand van zaken is betreffende de inspanningen sinds de vorige vrijstelling.

F. Overige relevante informatie

a. Bijzondere eisen t.a.v. tijdstip besluit aanvraag vrijstelling (bijvoorbeeld vanwege tijd
die noodzakelijk is voor de productie en het in de handel brengen van een niet in Nederland
aanwezig product)

Wij hopen dat de publicatie van de vrijstellingen ruim voor 15 augustus plaats kan vinden,
zodat tomatentelers in Nederland tijdig op de hoogte kunnen worden gebracht van de
afgegeven vrijstellingen.

b. Onderzoeksresultaten beschikbaar bij het bedrijfsleven die relevant kunnen zijn voor de
beoordeling van de aanvraag.
Naar Bijlage 9.

G. Tarief

In de Regeling Gewasbeschermingsmiddelen en Biociden (art. 8.12) is bepaald dat per 1
januari 2012 een tarief in rekening wordt gebracht voor het behandelen van de aanvraag. Een
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deel van het tarief dient als voorschot voldaan te zijn voordat de aanvraag behandeld wordt.
Omdat de financiéle afwikkeling daarmee behandeling van de aanvraag kan vertragen dient
een éénmalige machtiging getekend te worden, die als bijlage van de aanvraag wordt
meegestuurd. Het tarief is afhankelijk van het type aanvraag: een eerste of een
vervolgaanvraag, en een positieve of negatieve landbouwkundige evaluatie. Dit laatste bepaalt
of het Ctgb een risico-evaluatie uitvoert of niet, met al of niet de daarbij behorende
behandelingskosten. De kosten voor het Ctgb bedragen €2625 en dienen stipt op tijd betaald
te worden nadat hiervoor een factuur ontvangen is. Ook een negatieve beoordeling door het
Ctgb, en het daardoor niet verlenen van de vrijstelling, leidt tot facturering.

Opbouw tarief
Geen Ctgb + Ctgb Voorschot Restant (bij +
Ctgb)
Eerste aanvraag | €1300 €3925 €1300 €2625
Vervolg aanvraag | €520 €3145 €520 €2625
opmerking Negatieve Positieve
landbouwkundige | landbouwkundige
| evaluatie evaluatie;
positief/negatief
advies Ctgb

De ingevulde éénmalige machtiging (bijlage 8) dient ondertekend te worden door een bevoegd
persoon en met de aanvraag te worden ingestuurd.

H. Bijlagen

U dient - indien van toepassing- de volgende bijlagen mee te sturen met uw aanvraag:
. Onderbouwing gewasbeschermingsknelpunt

. voorstel WG/GA

. GAP (Table of uses)

. Samenstelling middel (indien niet toegelaten in NL)

. Toelatingsbeschikking in andere Lidstaten

. WG/GA in andere Lidstaten

. GAP in andere Lidstaten

. Eénmalige machtiging

. Overige relevante informatie

(deze bijlage 9 A t/m E bevat een groot aantal stukken aanvullende informatie, deze
aanvullende informatie is bijgevoegd getiteld):

OWoONOOUTPA,WNE

9A - Beschrijving van Valto V10 — Waarom V10 toepassen in tomatenteelt?
9B - Risico-inperking op het ontstaan en de verspreiding van recombinanten
bij vaccinatie van tomaat met V10.

9 C- Toxicologische testen VX1 Annex II VC section 3 (draft)

9 D- Toxicologische testen VC1 Annex II VC section 3 (draft)

9 E - Samenvattingen van GEP-proeven (fytotoxiciteit en werkzaamheid) V10

Indien er nog aanvullende informatie ten aanzien van dit dossier wordt
gewenst, is dit ten alle tijden opvraagbaar.
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Algemeen
V10 is een microbiologisch middel op basis van twee milde varianten van pepinomozaiekvirus (VX1 en VC1). Het product bevat 10-50 mg/L

virus. Na vaccinatie van tomatenplanten door middel van het mechanisme cross-protectie zijn deze planten beschermd tegen virulente
varianten van pepinomozaiekvirus.

De behandeling gebeurt op jonge tomatenplanten, voor of na het planten. Een spuitbehandeling dient toegepast te worden, voor het planten,
op het moment dat de planten een hoogte hebben van 10-30 cm vanaf het substraatopperviak. De inwrijfoehandeling dient toegepast worden,
na het planten, door alle planten individueel in te wrijven. De planten moeten vrij zijn van pepinomozaiekvirus op het moment van behandeling.

Aanbevolen dosis en toediening bij bespuiting van planten:

Middel goed schudden in jerrycan voordat verdund wordt in de spuitkar.

Dosering: 1 L V10 op 50 L water.

Preparaat toevoegen aan koud water (+8 °C), eventueel water alvast een dag van te voren klaarzetten in koelcel.

Norm vioeistofverbruik 0,5 liter per m? plantbed, per liter water 8 gram carborundumpoeder toevoegen (800 gram op 100 liter).
Mengsel goed mengen, ook de slang goed doorspuiten, gebruik bij voorkeur een plunjerpomp, filters iedere keer goed schoon maken,
carborundum bezinkt, dus laag wegzuigen en zorg voor roering in de tank.

Op ca.10-15 cm van het gewas de spuitstok/spuitboom houden met 12 tot 15 bar (manometer op spuitstok/spuitboom), afhankelijk van
de lengte/dikte van de slang is de druk op de pomp 15-20 bar.

Let goed op dat tijdens het spuiten de nozzles niet verstopt raken. Dit is eenvoudig te zien omdat de straal dan niet meer evenwijdig is.
Controleer dit ook voor het bespuiten van de planten.

Aanbevolen dosis en toediening bij het inwrijven van planten:

Middel goed schudden in jerrycan voordat verdund wordt.

Dosering: 0,8 L V10 op 8 L water.

Preparaat toevoegen aan koud water (+8 °C), eventueel water alvast een dag van te voren klaarzetten in koelcel.

Norm vioeistofverbruik 8 liter per hectare.

Verdeel verdund middel in bakjes van ongeveer een 1 L.

Elke medewerker die gaat inwrijven neemt een apart bakje en schoon schuursponsje. Bakje aan riem om middel bevestigen.
Per bakje carborundumpoeder toevoegen (per liter 15 gram). Zorg ervoor dat middel niet buiten het bakje klotst.

Doop schoon schuursponsije in vloeistof en wrijf hiermee één deelblad per plant mee in.

Zodra er geen vloeistof meer uit sponsje komt, sponsje opnieuw dopen (ongeveer na elke 20 planten).

Als het bakje leeg is kan het bijgevuld worden met verdund middel en carborundum.



16iueuoIRA Jejem useb Buppedisa ufiz jo yonpoud jey jew n 1ep Joonss Bioz LdS

‘ususoyaspuey apiIyosab Beeiq /€S

"uspliwien piny sp jow Bueluey B TA

"uswiapeu Jalu |aAsulndg Hords

NINIgab suspli} usyol Jo ueyuLp ‘Usie 181N 12/0Cs

"USJemyUuLIp U -}88 ueA uspnoy piaplivusp €1S

"uspnoy ualspuly UeA Yialeg uayng A

‘pIny sp jaw joejuod jo Buiwepeu fiq usxezioosan pieybijeorsbiano uey o ArA RS

:usuuizspiaybijiep
16 ‘PIdYy[esAs0yOlISN
‘ Jawunuyoleg

(D001 -1) USIEMOQ [903 USIOOPIUO BN "USSSEd0)} USJ0OPIUO BU USBEp € UsUUIg [9ppIW JoH
R /o0e] 1o D81~ UeA uainesedwsl fiq Buuemeq fiq wnyepsyiniged s1siayn aq

(snainelezowouided uea QA us | X/ UsjueLEA apjiw) salysspsniiA 76w 0g-01 ‘jeasg

‘usjueld sp do Jeeqyyoiz usiods sulsy Ja Ufiz usjepueyaq jey eu usbep sjEyuUg -
“uaMinIgab unn g usuuig ‘punpieA [eewUST Yesbuee WnjepspieyJeeqpNoY ap S|E0Z USYINIqeb SNJIA J8Y N Juny punpleAuQ -
-usundsnuany







———

ooy
k™)

BIJLAGH

SUOIOL)S31/3oUBHOdWI OILIOUOS/3SN JO JUSIXT :apnoul Aew Siewey (W)

lerdayul Jsaniey-aud wnwuw - [Hd ()

U0 |2onoeld Jepun s|gissod uojesijdde Jo JeqUINU WNWIXEBU PUB WNWIUIW 3y} sjeoipu) (1)

uonesidde JO Wy Je UOSESS UO UORBWIOJUI ‘WUBABJa1 B13ym Bulpnioul (-25 L £-£928-8 NGSI
‘llemioelg 2661 'siueld Jo sabels umolo ‘ydesBouoyy HOGg) Juswieas ise| 1e abeys ymos (1)

11610 BY/6 (1)
pajesIpul 8q 1snw pasn uswdinbs

40 adA} - Jueld sy} usamaq ‘uerd [enplapul ‘mol ‘Buikelds |elee ‘Iseopeoiq ‘[eieAo ‘Be ‘pury ()

S0UBJSANS BAIOR YOS 10} Jeaysyiom ajesedes asn

youalp ‘Busnp ‘Buipeaids ‘Buikerds swnjon mo| ‘Butkesds swnjon ybiy ‘B8 ‘poyaiy (B)

paure|dxa aq }snw pasn suoneiAdIqae IV (1)
6861 'Z ON YdeiSouo [Bo1UY9B L 41D - $8P0D 349D (8)

(49) 8lnuelb (93) a1enuedud ajgesinwa ‘(dAn) Japmod ajgenem ‘6'a (p)
spaam ‘1Buny Jejjo) ‘sjoasul uloq 10s ‘spssul Buipions pue Buig 63 (9)

(1) uoneoidde Joopul Jo (9) uonesdde ssnoysseld (4) asn pjay Jo Jooping (q)

(a1monys e Jo uonebiwny *6-9) paquosap aq pinoys UORENHS SN aU) ‘JUBAS[S)

2Jaym :pasn aq pINCYs (YJoq) SuoNeduIsselo Xapod pue NI ay} 'sdolo Jod (e)

S9SN MaN
pinby |1 $0000'0  [800000'0 |8 8 S000'0 1000'0 L suoseas seld |/Bw 0s SnJIA 9 0LA IN
10 18y Iz ‘(19| [enpiApul 05-01 olesow
| Jad wn €L HOgg)| Buigans ouidsd
puniogien sjueld
10 swelb o}euio)
Gl Ylm uo Buno A
neuIquiod
ul paidde
SIOLA
"pinby|¥1 5000 1000 000S 0008 10000 [20000'0 L suosess| (ieggl) 1/Bw ol SnIA 1) OLA IN sosn
Aeids e ‘(19| Buikeids 05-01 olesowl Bunsixg
18y 0L el HOga) spiem ouided
Jad wn sjueid -UMop
puniogie) ojewwo}
16 008 BunoA
Uum uo
JeuiquIod
ui palidde
SIOLA
Xew ujw Xew uiw Xeuwl uiw Xeul uiw
(sAep) su
oneoidde (N uoseas
usamiaq o) g obers | (U puy | (1) /B se
(w) 0] ey/se By U/ Jsiem Tu/se By | reassyul Jaquinu | uwolb | poylew | JQ ouoD | (-p) adAL (@ (e) (IN) (e)
©2Y
aj|jojuod
3sad Anunos! uonenyis
(sfep) 30 dnoug aweu| JIo 9jElS Jojpue
isyreway| sfep [Hd jRwjeas sod ajes uonediddy uones|ddy uonenwuiod| Jo s)sed| 409 4| jonpoid| Jequep doin
gLoZ 8unpr gl ajeq

(LOA %08 PUB LXA %08 SIUELEA PlILI JO BINXIW) ANDRd I/BW 0G-01 ‘SIUBLIEA DI SGNS SANOY

Jueoliddy






BIJLAGE 4

Bijlage 4 Samenstelling van het gewasbeschermingsmiddel

Naam: V10
Werkzame stoffen: ~ Milde variant van de Peru-stam van pepinomozaiekvirus (PepMV)
Milde variant van de Chili-2 stam van PepMV

Samenstelling:

10.1.c Wob
juncto 63.2.d
Vo 1107/2009
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