Toelichting bij het composition statement
Zonder een opgave van de samenstelling (‘composition statement’) is het voor het Ctgb niet mogelijk een beoordeling uit te voeren. Het composition statement is het recept van uw middel, en dient informatie te bevatten over de technisch werkzame stof(fen) en alle co-formuleringen die zijn samengevoegd tijdens de bereiding van het middel.

De volgende stapsgewijze toelichting is opgesteld om ondersteuning te bieden bij het invullen van het composition statement. De ingevulde gegevens worden door het Ctgb vertrouwelijk behandeld. Soms is het noodzakelijk dat een derde partij ten behoeve van uw aanvraag haar informatie rechtstreeks namens u aanlevert bij het Ctgb. Wij verzoeken u zorg te dragen dat ook dan het aanvraagnummer (indien beschikbaar) en de middelnaam van uw middel vermeld worden in een begeleidend schrijven (zowel bij aanlevering op papier als op CD/DVD).
De opzet van het composition statement

Het composition statement is opgebouwd uit meerdere in te vullen secties.

1. Basisinformatie over het composition statement zelf.

2. Een (blauwe) tabel voor informatie over de werkzame stof. 

3. Een tabel voor informatie over de toegevoegde co-formulanten.

4. Een (blauwe) tabel voor informatie over de productielocaties van de werkzame stof.
Hieronder vindt u per sectie nadere toelichting over het invullen van de benodigde informatie. 
NB: Boven verschillende kolommen ziet u meerdere opties staan (CAS/Einecs/Elincs; g/L or g/kg). In de eerstgenoemde kolom dient u alleen een CAS-nummer in te vullen, een Einecs- of Elincs-nummer kunt u achterwege laten. Bij de tweede kolom is het de bedoeling dat u een keuze maakt tussen g/L en g/kg, en niet meerdere data in één cel plaatst. 
1. Basisinformatie

· In het veld achter ‘Formulation name’ vult u de volledige naam van het aangevraagde middel in. Deze dient overeen te komen met de naam die op het aanvraagformulier is ingevuld.

· De ‘Specificatie code’ is uw eigen kenmerk of nummer voor de samenstelling, die bijvoorbeeld gebruikt wordt voor de archivering.
· Onder de tabel voor co-formuleringen vult u de datum in waarop het composition statement is opgesteld.

2. Informatie over de werkzame stof
Hieronder vindt u een toelichting op het invullen van alle benodigde informatie over de werkzame stof. Er wordt ingegaan op de technische en zuivere werkzame stof. Verder vindt u nadere uitleg over bijzondere situaties, zoals wanneer de werkzame stof is geformuleerd als een ester of zout, of wanneer de werkzame stof wordt gevormd uit precursors.
Algemene informatie betreffende de werkzame stof(fen) 
Deze informatie wordt ingevuld in het bovenste blauwe deel van het composition statement.
· In de kolom ‘Trade name’ vult u de handels- of merknaam van de werkzame stof(fen) in. Deze naam wordt opgegeven door de leverancier. De naam die u hier invult dient overeen te komen met het ingediende MSDS voor de werkzame stof. 
· Onder ‘Chemical name’ wordt de chemische naam van de werkzame stof ingevuld, bij voorkeur volgens IUPAC nomenclatuur. Deze informatie is vaak te vinden op het label van de werkzame stof, of op het bijbehorend MSDS.

· De cel in de kolom ‘Description’ wordt gebruikt om nadere informatie over de werkzame stof te geven die niet blijkt uit de chemische naam. Dit is bijvoorbeeld het geval wanneer de werkzame stof wordt gevormd uit precursors (zie de betreffende sectie). 
· Het CAS-nummer van de werkzame stof dient te worden ingevuld in de daarvoor bestemde kolom.

Informatie betreffende het gehalte werkzame stof (= ‘active substance’)

Achter het veld ‘active substance’ komt informatie te staan over de technische werkzame stof, oftewel de werkzame stof zoals aangeleverd door de leverancier, inclusief eventuele onzuiverheden, oplosmiddelen, stabilisatoren en andere additieven. Deze technische actieve stof wordt als zodanig gebruikt tijdens de formulering van uw product. 
· In de kolom ‘w/w (%)’ vult u altijd het gehalte van de technische werkzame stof in, in massaprocenten.
· In de kolom ‘g/L or g/kg’ dient u het gehalte van de technische werkzame stof in te vullen in één van de genoemde eenheden. 

· Alleen wanneer het gehalte technische werkzame stof beter uit te drukken is in een niet vermelde eenheid (enzymen e.d.), kunt u gebruik maken van de middelste kolom: ‘(other; unit)’.
· In de laatste kolom, ‘minimal purity’, dient de minimale zuiverheid, de specificatie, van de technische werkzame stof, te worden vermeld. Het gaat hier ook werkelijk om de minimale zuiverheid, en niet om bijvoorbeeld de gemiddelde of nominale zuiverheid van het technisch product. Deze specificatie is niet altijd af te leiden uit een MSDS of eindpuntenlijst, en kan worden opgevraagd bij de leverancier.

NB: Eventuele andere bestanddelen dan de werkzame stof worden niet in het composition statement vermeld. Bijvoorbeeld: bevat het technisch product naast de werkzame stof nog een stabilisator, dan hoeft u verder geen informatie over deze stabilisator in te vullen. 

Informatie betreffende het gehalte zuivere werkzame stof (= ‘pure active substance’)

Achter het veld ‘pure active substance’ komt informatie te staan over de zuivere werkzame stof. Dit is de stof zoals aangeleverd door de leverancier, exclusief eventuele onzuiverheden, oplosmiddelen, stabilisatoren en andere additieven. Het gehalte zuivere werkzame stof wordt op het etiket van het aangevraagde middel vermeld, en eventuele handhaving en controle zal op basis van deze waarde uitgevoerd worden. Dit getal is ook leidend voor de risicobeoordeling, en dient in de GAP-tabel opgenomen te worden. Wat betreft de in te vullen informatie geldt hetzelfde als voor de technische werkzame stof:
· In de kolom ‘w/w (%)’ vult u altijd het gehalte van de zuivere werkzame stof in, in massaprocenten. Dit gehalte dient na te rekenen te zijn met gebruik van de minimale zuiverheid. Bijvoorbeeld; bevat de formulering 80,0% w/w technische werkzame stof met een minimale zuiverheid van 96%, dan is het gehalte zuivere werkzame stof 76,8% w/w.

· In de kolom ‘g/L or g/kg’ dient u het gehalte van de zuivere werkzame stof in te vullen in één van de genoemde eenheden. 

· Alleen wanneer het gehalte zuivere werkzame stof beter uit te drukken is in een niet vermelde eenheid, kunt u gebruik maken van de middelste kolom: ‘(other; unit)’.

Wanneer de werkzame stof als zout of ester geformuleerd is
Wanneer de toegevoegde werkzame stof als een zout of een ester is geformuleerd, dient u naast het gehalte van de technische en de zuivere werkzame stof, ook het (berekende) gehalte op te geven van het vrije zuur equivalent. Een voorbeeld: Propamocarb.HCl dient als propamocarb.HCl (zout) en als propamocarb (zuur equivalent) opgegeven te worden. Vaak heeft een zuur equivalent een eigen CAS-nummer, vult u deze dan ook in.
NB: er zijn enkele bijzondere situaties, zoals voor diquat en voor andere stoffen die niet als zuurequivalent kunnen worden uitgedrukt. In deze situaties dient het ion of de stofnaam waarop de goedkeuring onder 1107/2009/EC is gebaseerd te worden vermeld.

Wanneer de werkzame stof uit precursors gevormd wordt

Als de werkzame stof niet als dusdanig wordt toegevoegd aan het middel, maar gevormd wordt uit precursors, die aanwezig zijn in het middel, kan er onderscheid worden gemaakt uit twee situaties.
1. In het middel zijn alleen de precursors aanwezig. De werkzame stof wordt pas gevormd bij toepassing van het middel. In dit geval dienen alleen de precursors in het composition statement als werkzame stof(fen) ingevuld te worden.

2. De werkzame stof is al tijdens de productie van het middel uit precursors gevormd. De werkzame stof is dus in het middel aanwezig, en dient daarom ook vermeld te worden. In de kolom ‘Description’ wordt vervolgens aangegeven uit welke precursors de werkzame stof gevormd is. Omdat de werkzame stof niet als technische formulering wordt toegevoegd, hoeven het technisch gehalte en de minimale zuiverheid niet te worden ingevuld. Het (berekende) gehalte zuivere werkzame stof dient wel te worden vermeld.

NB: wanneer één van de precursors ook een werkzame stof is, zoals bijvoorbeeld bij de vorming van perazijnzuur uit waterstofperoxide en azijnzuur, dienen de (berekende) zuivere gehaltes van alle werkzame stoffen te worden ingevuld.
3. Informatie over de co-formulanten

Alle informatie over overige stoffen die aan de formuleringen toegevoegd worden, wordt in de tweede tabel geplaatst. Hier komt dus geen informatie meer te staan over de (technische) werkzame stof. In grote lijnen vult u de informatie op dezelfde wijze in als voor de werkzame stof, maar u hoeft geen rekening te houden met minimale zuiverheid.

· In de kolom ‘Trade name’ vult u de handels- of merknaam van de co-formulant in. Deze naam wordt opgegeven door de leverancier. De naam die u hier invult dient overeen te komen met het ingediende MSDS voor de co-formulant. 

· Onder ‘Chemical name’ wordt de chemische naam van de belangrijkste stof uit de co-formulant ingevuld, bij voorkeur volgens IUPAC nomenclatuur. Deze informatie is vaak te vinden op het label van de co-formulant, of op het bijbehorend MSDS.

· In de kolom ‘Function’ dient te worden beschreven welke functie de co-formulant in het preparaat heeft. Te denken valt aan: oplosmiddel, safener, emulgator e.d.
· Het CAS-nummer van de belangrijkste stof uit de co-formulant dient te worden ingevuld in de daarvoor bestemde kolom. Mocht uzelf niet over het CAS-nummer beschikken, omdat dit volgens de leverancier vertrouwelijke informatie is, dan kan de leverancier de gevraagde informatie rechtstreeks aan het Ctgb toezenden. Er zal vertrouwelijk met de informatie worden omgegaan.
· In de kolom ‘w/w (%)’ vult u altijd het gehalte van de co-formulant in, in massaprocenten.

· In de kolom ‘g/L or g/kg’ dient u het gehalte van de co-formulant in te vullen in één van de genoemde eenheden. 

· Alleen wanneer het gehalte van de co-formulant beter uit te drukken is in een niet vermelde eenheid, kunt u gebruik maken van de middelste kolom: ‘(other; unit)’.

· Tenslotte dient u aan te geven of het een ‘Substance of concern’ betreft. Nadere uitleg hierover is te vinden onder aan het sjabloon.

NB: Het kan voorkomen dat een co-formulant uit meerdere stoffen bestaat (te zien op het MSDS). Per co-formulant wordt alleen het belangrijkste bestanddeel in het composition statement vermeld. Het ingevulde gehalte co-formulant dient wel betrekking te hebben op het totaal van bestanddelen, dus niet alleen de stof die in het composition statement wordt ingevuld. U hoeft nergens aan te geven wat de zuiverheid van de co-formulant is.
NB2: het kan noodzakelijk zijn een safener of synergist aan uw formulering toe te voegen. Alhoewel een belangrijke toevoeging, gelden ook deze stoffen als co-formulanten, en kunt u de betreffende informatie (inclusief functie) invullen in de bijbehorende tabel.
De som van gehaltes

Onder aan de tabel voor co-formulanten vindt u twee velden die de som van de gehaltes aangeven. Zowel voor uw als ons gemak is het aan te bevelen deze velden niet uit te schakelen of te wijzigen, omdat ze een snelle controle mogelijk maken.

· Onder de kolom ‘w/w (%)’ komt de som van gehalten in massaprocenten. Wanneer alle componenten zijn ingevuld, komt het totaal op 100%.

· Onder de kolom ‘g/L or g/kg’ zijn er vanzelfsprekend twee mogelijkheden. Wanneer u hier alle gehaltes in g/L heeft ingevuld, komt de som overeen met de dichtheid van de oplossing. Wanneer alle gehaltes in g/kg zijn uitgedrukt, is de som 1000 g/kg

4. Productielocaties van de werkzame stof
Evenals op het aanvraagformulier vult u in dit laatste deel van het composition statement voor elke werkzame stof de volledige gegevens van de productielocaties in.



