
From:
To:
Subject: RE: Concept besluit PMV-01
Date: maandag 30 mei 2016 08:47:00

Beste ,
 
Graag gedaan en ik houd jullie op de hoogte van de ontwikkelingen.
 
Groeten,

 

Van: @dcm-info.com] 
Verzonden: donderdag 26 mei 2016 22:39
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Dank voor de info en verdere opvolging van de administratieve procedure.
Wij kijken alvast uit naar een spoedige publicatie van de reguliere erkenning.
 
Vriendelijke groeten,

 

Van: @ctgb.nl] 
Verzonden: donderdag 26 mei 2016 16:37
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Mogelijk heb ik met de definitie ‘stopzetten’ een verkeerd beeld afgegeven. De situatie is als
volgt:
 
 
Het Ctgb stopt geen vrijstellingsaanvragen. Ik heb de Ctgb projectleiders voor de
vrijstellingsaanvragen geïnformeerd over de stand van zaken m.b.t. PMV-01 en zij hebben ook de
NVWA geïnformeerd.
De NVWA is dus op de hoogte van het feit dat er een zeer grote kans is dat het dossier over een
maand is afgerond. De NVWA zal het dossier nu niet direct stopzetten, want misschien is de
vrijstelling nog wel nodig.    
 
Er is een zeer kleine kans dat er een zienswijze wordt ingediend. Dat komt zelden voor en dat
verwachten we dus niet. Maar we moeten de procedure wel doorlopen.
Voor de zienswijzenprocedure gelden wettelijke termijnen, daarbinnen werken we zo snel als
mogelijk. Daar zal ik zorg voor dragen.
 
Met vriendelijke groeten,
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Van: dcm-info.com] 
Verzonden: donderdag 26 mei 2016 12:46
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Sta me toe nog even terug te komen op ons gesprek van daarnet.
 
In dit gesprek haalde u aan dat de vrijstellingsaanvraag voor PMV-01 zal worden stopgezet. Over
de aanvraag voor V10 kon u zich niet uitspreken waaruit ik begrijp dat die aanvraag verder wordt
beoordeeld.
 
In dat geval, en er mee rekening houdend dat een belanghebbende nog steeds bezwaar kan
intekenen tegen de reguliere toelating van PMV-01, verzoeken wij u uitdrukkelijk om de
vrijstellingsaanvraag voor PMV-01 voorlopig niet stop te zetten.
Stel dat er een bezwaar wordt ingediend tegen de reguliere toelating van PMV-01, en onze
vrijstellingsaanvraag op later tijdstip opnieuw moet worden opgestart, dan verliezen wij wel
5+14 kostbare dagen ten aanzien Valto voor wie de beoordeling van hun vrijstellingsaanvraag
gewoon verder loopt. Het stopzetten van de vrijstellingsaanvraag voor PMV-01 mag daarom pas
gebeuren nadat de reguliere toelating van PMV-01 administratief een feit is.
 
Verder wens ik u er nog op te wijzen dat de telers in NL vanaf 1 juli het middel PMV-01 ter
beschikking wensen te hebben voor toepassing in hun tomatenteelt. Het afronden van de
administratieve procedure voor de reguliere toelating tegen eind juni zou heel krap worden
zowel voor ons als voor de Nederlandse telers. Is het mogelijk om de administratieve afronding
van de reguliere toelating eerder rond te krijgen (ten laatste half juni) zodat alle partijen zich
degelijk kunnen voorbereiden op het nieuwe seizoen en dit teeltseizoen zonder problemen kan
worden opgestart ?
 
Dank voor uw medewerking en begrip in deze.
 
Vriendelijke Groeten,

 
 

Van:  
Verzonden: woensdag 25 mei 2016 15:58
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
OK Dank voor de info.
Kan u ons morgen eveneens inlichten zodra u meer weet aangaande de onder evaluatie zijnde
120 dagen vrijstellingsaanvragen ?
 
Mvg

 

Van: @ctgb.nl] 
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Verzonden: woensdag 25 mei 2016 15:50
Aan:
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Geachte ,
 
De erkenning zal op naam komen te staan van De Ceuster Meststoffen nv.
De vraag over de vrijstelling bespreek ik morgen met mijn collega.
 
Met vriendelijke groeten,

 

Van: dcm-info.com] 
Verzonden: woensdag 25 mei 2016 14:22
Aan: 
Onderwerp: FW: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Dank voor onderstaande mail.
 
Kan u nog even bevestigen dat, zoals gisteren gevraagd door mijn collega , de
erkenning op naam komt te staan van De Ceuster Meststoffen nv, Fortsesteenweg 30, 2860
Sint-Katelijne-Waver in plaats van De Ceuster N.V., Fortsesteenweg 30, 2860 Sint-Katelijne-
Waver ?
 
Zoals vanochtend telefonisch besproken horen we ook graag van u wat zal gebeuren met de
aanvragen voor een 120 dagen vrijstelling voor zowel PMV-01 als V10, ingediend door LTO
Glaskracht in april dit jaar ?
Nu er een reguliere toelating komt voor PMV-01 durven wij veronderstellen dat de
vrijstellingsaanvragen niet meer nodig zijn en de beoordelingen kunnen worden stopgezet.  Een
vrijstelling wordt immers gegeven in geval van nood en bij gebrek aan een wettelijk alternatief.
Met de reguliere toelating voor PMV-01 is er een wettelijk alternatief voorhanden en wordt niet
meer voldaan aan de voorwaarden voor een vrijstellingsaanvraag. Graag uw visie daarover.
 
Vriendelijke Groeten,

 
 

Van: @ctgb.nl] 
Verzonden: woensdag 25 mei 2016 12:14
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Hartelijk dank voor uw reactie op het concept besluit.
Samen met de expert van werkzaamheid hebben ik de punten doorgenomen. Zoals eerder
aangegeven wordt het concept besluit alleen aangepast als er feitelijke onjuistheden in staan. Op
de door u aangedragen punten gaan we het besluit niet aanpassen. Wel voeren we een wijziging
door in het WG ter verduidelijking van de zin: ‘Inoculatie met PMV-01 kan milde virussymptomen
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moeten op de verpakking de overige bij het wettelijk voorschrift voorgeschreven
aanduidingen en vermeldingen voorkomen.
Dat betekent dat onder andere de zinnen ‘Inoculatie met PMV-01 kan milde
virussymptomen veroorzaken. Het effect op de oogst is niet getoetst’ op de verpakking
moet voorkomen.
 
→ In sommige GEP efficaciteitsstudies, toegevoegd als bijlage aan de DAR, kwam op de
bladeren na vaccinatie met PMV-01 inderdaad wat milde symptomen voor maar deze
waren omkeerbaar en verdwenen dus na enkele weken. Vruchtsymptomen werden niet
tot nauwelijks waargenomen. Daarom zouden we het eerste zinnetje aangepast willen
zien in ‘Inoculatie met PMV-01 kan tijdelijk milde virussymptomen veroorzaken’.

→ De zin met betrekking tot het effect op de oogst is niet correct en dient te worden
geschrapt.
Het effect op oogst is wel degelijk getoetst in de aan de aanvraag toegevoegde GEP
efficaciteitsstudies. Deze toonden aan dat PMV-01 geen negatieve impact heeft op de
oogst. In tegendeel: het productievolume en het aantal geoogste vruchten steeg in de
meeste gevallen zelfs significant. Zie tabel hieronder alsook uw conclusies onder punt
3.1.7 van Deel A.

 
Reference and

trial number for
study report in

dRR

Country
where study

was
conducted

Info on yield
 

Paragraph in
Study

Report

Conclusions

A72 / Trial 405 Belgium 4.2 The production/yield (kg/m2) was
thus 10.6 % higher in the treated
plants. In addition, 12.7 % more

fruits/m2 were harvested from
the treated plants.

A73 / Trial 410 Belgium 4.2 The production/yield (kg/m2) was
thus 11.3 % higher in the treated
plants. No statistical differences
were found between the number

of fruits/m2 from the treated and
non-treated plants.

A74 / Trial 411 Belgium 4.2 The production/yield (kg/m2) was
thus 10.8 % higher in the treated
plants. The small differences in

the number of fruits/m2 from the
treated and non-treated plants,
appeared statistically significant.

A75 / Trial 416 Belgium 4.2 The production/yield (kg/m2) was
thus 7.0 % higher in the treated
plants. In addition, 9.7 % more

fruits/m2 were harvested from
the treated plants.

A81 / Trial WUR
3242179400

The
Netherlands

4.2 The production/yield (kg/m2) was



thus 7.2 % higher in the treated
plants. In addition, 2.7 % more

fruits/m2 were harvested from
the treated plants.

A82 /
ACEX/1228/DC

Spain 8.4 Treatment 3 (untreated,
inoculated) showed the worst
result with only 26.6 % of

marketable fruits and 2.40 kg/m2.
Treatment 1 (untreated, non-
inoculated) achieved 66.7 % of

marketable fruits and 4.76 kg/m2.
Treatment 2 (vaccinated,
inoculated) obtained 60.3 % of

marketable fruits and 4.68 kg/m2

 
 
Phytotoxicity :
 

Op pagina 24 van Deel A wordt gemeld dat er geen proeven werden uitgevoerd die
aantonen of de milde symptomen die veroorzaakt worden door vaccinatie met PMV-01
een negatieve impact hebben op de opbrengst/oogst wanneer vergeleken met de
onbehandelde planten.  Deze opmerking hangt samen met de opmerking hierboven
aangaande het effect op de oogst.
 
→ In de BAD toegevoegd aan de dRR werden een aantal GEP efficaciteitsproeven alsook
1 GEP phytotoxciteitsproef (A83) toegevoegd. In al deze proeven werd een assessment
uitgevoerd van de blad- en vruchtsymptomen.  Wat de bladsymptomen betreft
bevestigen wij dat onmiddellijk na vaccinatie er inderdaad lichte symptomen kunnen
voorkomen. Zij gelden als bewijs dat de vaccinatie werkt. Deze symptomen verdwijnen
weerom na enkele weken. Ondanks de eventuele aanwezigheid van bladsymptomen is
de yield in het behandelde gewas beduidend hoger dan in het onbehandelde gewas. De
milde bladsymptomen veroorzaakt door PMV-01 hebben dus geen negatieve impact op
de yield (zie tabel hoger in deze e-mail).
Als we kijken naar de aanwezigheid van vruchtsymptomen dan tonen de ingediende en
beoordeelde GEP studies aan dat na vaccinatie geen of in enkele zeldzame gevallen een
paar vruchten met milde symptomen kunnen worden waargenomen. Dit aantal is
beduidend lager dan het aantal vruchtsymptomen dat waargenomen wordt in een niet-
behandeld gewas. Weerom hebben zij geen negatieve impact op de opbrengst/oogst (zie
tabel hierboven).
 
Aansluitend hierbij verwijst u nog naar commentaren van Frankrijk waaruit zou blijken
dat in non-GEP studies vruchtsymptomen werden waargenomen. Graag ontvangen we
van u meer details met betrekking tot deze commentaar aangezien niet in
overeenstemming met de recente conclusies van de beoordeling van PMV-01 door
Frankrijk als cMS. Wij vragen u dan ook om de zin ‘From comments by concerned
Member State France, it can be concluded that fruit symptoms have been seen in several
non-GEP trials’ op p 24-25 van Deel A te willen schrappen.

 
 
Verlaging van de dosering toegestaan :
 

Volgens Deel A, Appendix I dient op het etiket te worden vermeld dat het middel moet
worden toegepast bij 4-8L/ha en dat ‘verlaging van de dosering is toegestaan, maar van
het maximaal aantal toepassingen en de andere toepassingsvoorwaarden mag niet
worden afgeweken. Werkzaamheid is bij lagere dosering niet beoordeeld’.



 
→ De claim dat werkzaamheid bij lagere dosis niet is beoordeeld is niet correct. In de
dRR zitten wel degelijk GEP efficaciteitsstudies uitgevoerd bij 2 L/ha (A72, A73, A74 en
A75). Onder punt 3.1.7 van deel A (p 23 of 43) concludeert het Ctgb zelf dat deze studies
een voldoende efficiënte bescherming aantonen tegen het agressieve CH2 isolaat maar
dat de aanvrager (De Ceuster) een vermoeden had dat een hogere dosis een positief
effect zou hebben op de efficiëntie en snelheid van de kolonisatie van de plant. Omwille
van die reden werd een bijkomende vergelijkende GEP studie (A76/Trial 411) uitgevoerd
aan 2, 4 en 8 L/ha. Het Ctgb bevestigde vervolgens dat deze bijkomende studie
aantoonde dat 4 L/ha een voldoende hoge dosis is om een snelle, goede en homogene
kolonisatie van het gewas te bekomen. Bij 8 L/ha is de kolonisatie nog sneller.
Samengevat geeft 2 L/ha een bescherming maar 4 L/ha zorgt bijkomend voor een
versnelde kolonisatie van de plant, wat een positief effect is tegenover een toepassing
aan een lagere dosis. Omwille van die reden wordt 4 L/ha als standaarddosis naar voor
gebracht.
 
Omwille van bovenstaande wetenschappelijk onderbouwde data is het niet aanbevolen
om een behandeling uit te voeren bij een verlaagde dosis (dus < 4 L/ha). Om de
eindgebruiker niet te misleiden vragen wij dan ook om de zin ‘verlaging van de dosering
is toegestaan, maar van het maximaal aantal toepassingen en de andere
toepassingsvoorwaarden mag niet worden afgeweken’ te schrappen uit de
etiketvereisten.
 

 

Werkzaamheid getoetst op pepinomozaïekvirus1.
1 pepinomozaïekvirus, stam CH2

 
Voor deze opmerking wordt op p 24 van Deel A de volgende reden aangehaald :
‘Strains other than the CH2 strain may not be inhibited by inoculation with the PMV-01
isolate. Lack of efficacy against isolates from other strains is a known issue for PMV
inoculations. The ZRMS does not address this issue in the dossier, the submitted dossier
contains no data on efficacy against these other strains’.
Daarom dient volgens uw Concept Besluit op het Nederlandse etiket naast het gebruik
tegen pepinomozaïekvirus in het algemeen, bijkomend ook de stam te worden vermeld
die getoetst werd. Tegelijkertijd wordt in het Concept Besluit gemeld dat dit de
eindgebruiker niet mag verhinderen om in lijn met de conclusies van de zRMS het middel
ook in te zetten tegen andere stammen.
 
→ De meeste van de GEP en niet-GEP efficaciteitsstudies uitgevoerd met PMV-01 waren
reeds ingesloten in het Annex II dossier voor de actieve stof pepinomozaïekvirus, stam
CH2, isolaat 1906. Gebaseerd op de DAR van de RMS (België) werd in 2014 een peer
review geïnitieerd waarbij alle overige EU lidstaten de kans kregen eventuele
opmerkingen aan de RMS over te maken.  Nederland heeft hier actief aan deelgenomen.
Noch in het Review Report, noch in de Conclusions on Pesticide Peer Review (zie
documenten in bijlage) vinden wij hierover een opmerking terug, noch van de
Nederlandse overheid, noch van een andere EU lidstaat. Finaal heeft dit geleid tot de
erkenning van de actieve stof pepinomozaïekvirus, stam CH2, isolaat 1906 in de
Europese Unie (VO 2015/1176 in bijlage) ter bescherming van de tomatenteelt onder



bescherming tegen alle agressieve isolaten van pepinomozaïekvirus.
 
Vervolgens werd de dRR voor het eindmiddel PMV-01 (dat eveneens het
referentieproduct was in het Annex II dossier voor erkenning van de actieve stof)
voorgelegd voor goedkeuring aan de zRMS (België). In de dRR werden 2 extra GEP
efficaciteitsstudies opgenomen (A81 en A82). Ook in deze procedure werden de
concerned Member States (waaronder Nederland) geraadpleegd door middel van een
Peer Review. Op 22/12/15 hebben we van u een mail ontvangen waarin u meldde dat
het Ctgb een check heeft uitgevoerd op het dossier en enkele vragen voor bijkomende
info had (zie mail in bijlage). Ook hier geen opmerkingen of vragen met betrekking tot de
efficaciteit van het middel PMV-01.
 
In een volgende fase werd dan door ons aan de Nederlandse overheid een aanvraag
ingediend voor erkenning van PMV-01 in Nederland. Deze aanvraag omvat een deel
‘national addenda’ waarin bijkomende data kunnen/mogen worden gevraagd die typisch
zijn voor het desbetreffende land. Het betreft hier specifieke vereisten of specifieke
gebruiken voor het desbetreffende land. Het gebruik van PMV-01 tegen andere
stammen dan CH2 is niet specifiek voor Nederland. Deze andere stammen komen alom
voor in de verschillende EU lidstaten. Europa heeft, gebaseerd op de evaluatie van het
dossier en de uitgevoerde Peer Reviews, geoordeeld dat PMV-01 werkt tegen alle
agressieve isolaten van pepinomozaïekvirus, onafhankelijk van de stam.  Het is ons dan
ook niet duidelijk waarom het Ctgb deze conclusies niet volgt en naar etikettering toe
afwijkt van wat in Europa (met medewerking van Nederland) werd goedgekeurd.
 
Op het etiket vermelden dat PMV-01 gebruikt mag worden tegen pepinomozaïekvirus en
vervolgens toevoegen dat het middel enkel getoetst is tegen stam CH2 komt naar onze
mening voor de eindgebruiker ook heel verwarrend over. Wetende dat een etiket geen
informatie mag bevatten die tot verwarring kan leiden, vragen wij u dan ook om de
subnoot ‘1 pepinomozaïekvirus, stam CH2’ in overeenstemming met wat Europa heeft
beslist en in overeenstemming met de nationale besluiten van de overige concerned
Member States, uit de etiketvereisten te willen schrappen.
 
 

Dank om bovenstaande opmerkingen in overweging te nemen.
Wij kijken uit naar een spoedige ontvangst van het finale Besluit.
 
Vriendelijke Groeten,

 
 
 
 
 

Van: @ctgb.nl] 
Verzonden: donderdag 19 mei 2016 14:15
Aan: 
Onderwerp: RE: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
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Dat is akkoord.
 
Met vriendelijke groeten,

 

Van: @dcm-info.com] 
Verzonden: donderdag 19 mei 2016 14:10
Aan:
Onderwerp: FW: Concept besluit PMV-01
 
Beste Mevrouw,
 
Het is onze intentie om u vandaag nog onze opmerkingen aangaande het concept besluit door te
mailen.
Is dat nog OK voor u ?
 
Mvg

 

Van: @ctgb.nl] 
Verzonden: woensdag 11 mei 2016 11:19
Aan: 
Onderwerp: Concept besluit PMV-01
 
Beste ,
 
Hierbij stuur ik u het concept besluit toe voor uw aanvraag PMV-01.
 
Dit conceptbesluit wordt u ter informatie toegezonden. Het College heeft hier nog geen
beslissing over genomen. Naar aanleiding van bespreking in het College kan het besluit worden
gewijzigd. Er kunnen derhalve geen rechten aan worden ontleend. Het is in deze fase niet meer
mogelijk om nieuwe gegevens in te sturen naar aanleiding van dit conceptbesluit; wel is er
ruimte om ons binnen een week te attenderen op eventuele fouten en/of feitelijke
onjuistheden.
 
Nadat het besluit tot toelating door het college is afgegeven zal Part A gepubliceerd worden op
de Ctgb website, ter onderbouwing van het besluit.
Indien er vertrouwelijke informatie in Part A staat, die u niet gepubliceerd wilt hebben, verzoek
ik u dit met gele markering aan te geven. Stuurt u deze informatie a.u.b. voor 25 mei 2016.
Commentaar later ingediend kan niet meer verwerkt worden.
 
Voor meer informatie verwijs ik u naar ‘Besluit beleidsregel bekendmaking delen A en B van het
Registration Report’ (Staatscourant), tevens te vinden op de website onder:
http://www.ctgb.nl/gewasbescherming/toetsingskader/draft-registration-
report/beleidsregelbesluit-voor-bekendmaken-van-rr
 
Tevens wil ik u er graag op attenderen dat op deze aanvraag de zienswijze procedure
(artikel 2:3 Besluit bestuursreglement regeling toelating gewasbeschermingsmiddelen en
biociden Ctgb 2007) van toepassing is, aangezien Pepino mosaic virus, stam CH2, isolaat 1906
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nog niet eerder als werkzame stof in Nederland in een gewasbeschermingsmiddel is
toegelaten.
 
Hopend u hiermee voldoende te hebben geïnformeerd.
Als u nog vragen heeft, dan hoor ik het graag.
 
Met vriendelijke groeten,
 
 
 

Project manager
 
Ctgb
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
Board for the Authorisation of Plant Protection Products and Biocides
 
Bezoekadres / visiting address:
Bennekomseweg 41, NL6717 LL Ede
Type voor navigatie Hora park in
 
Postadres / postal address:
Postbus / PO Box 8030, NL6710 AA Ede, The Netherlands
 
T 
I www.ctgb.nl
 
 
 
 

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
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.

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. 
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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
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.

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
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.

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
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.

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
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.




