From: " " <R @nvwa.nl>

Sent: Tue, 4 Jun 2024 13:37:13 +0200

To: "51.2e " <5.1.2.e @Ctgb.n|>
Subject: RE: Scope wijziging Siltac/K-PAK

Hoij 51.2e

Tijdens het HH-overleg in april kwam het middel Siltac (en soortgelijke middelen) weer ter sprake (zie mailwisseling
hieronder). Je gaf aan dat er toch gesproken wordt over een EU overgangsregeling waarin COM het voortouw neemt.
Lidstaten zien veel bezwaren om dit nationaal te regelen. Waarschijnlijk krijgen producten een paar jaar de tijd om hun
producten als GBM aan te melden en een dossier aan te leveren. In de tussentijd zal de verkoop en gebruik van Siltac (en
soortgelijke middelen) toegestaan worden. Voorlopig handhaven we niet op het gebruik van Siltac.

We krijgen nu meldingen van soortgelijke middelen (Stix) die nu ook op de markt worden gebracht. Zijn er nog nieuwe
ontwikkelingen te melden?

Groeten,

51.2e

Van: 512e 5.12e @ctgb.nl>
Verzonden: donderdag 14 maart 2024 18:06

Aan:512¢€ <5l12e @nvwa.nl>

Onderwerp: FW: Scope wijziging Siltac/K-PAK

Hoi512e

Buiten reikwijdte verzoek

Groet,
51.2e

Dr.512e

5.1.2.e - Ctgb
T 512e / 5.1.2.e

| www.ctgb.nl

From: 51.2e
Sent: donderdag 14 maart 2024 17:59

To:512e <EiZE nvwa.nl>; 's12e ' <EiZE @minlnv.nl>
Cc:Bize <5126 @ctgb.nl>

Subject: Scope wijziging Siltac/K-PAK
HOi 51.2e en 51.2e

We krijgen bij onze servicedesk vragen over de wijziging Scope van Siltac en vergelijkbare middelen. In de SCoPAFF van januari
is gevraagd aan COM of er voor deze middelen een overgangsperiode komt, aangezien ze eerst niet en nu wel onder de 1107
vallen. COM gaf toen aan dat zij geen juridische mogelijkheden hebben om een transition period formeel vast te leggen. De
COM heeft nog aangegeven contact te leggen met de fabrikant en mogelijk dat er nog iets in de inleiding zou worden aangepast
(?), maar we weten niet of dit nu is gebeurd, alleen dat COM in januari het Scope document heeft gepubliceerd.



De scope issues staan komende SCoPAFF op de agenda onder A.12, mij is niet helemaal duidelijk of er ook nog mededelingen
komen over dit siltac e.d.. @512 graag alert zijn bij dit agendapunt! Wat we verwachten is dat COM zal aangeven dat de
lidstaten zelf moeten inregelen hoe omgegaan wordt met deze middelen. In dat geval is LNV in overleg met NVWA aan zet of er
een overgangsperiode komt en hoe dat dan zou moeten worden vormgegeven.

Op de vragen die bij de servicedesk binnen komen reageren we met onderstaand statement:

We are aware of the recent changes in the scope document with regard to Siltac and also the inclusion of K-PAK as PPP. It is our
policy to follow the guidance offered in this document, which would mean that products like Siltac and K-PAK cannot be placed
on the market without an authorisation as PPP.

Verder communiceren we hier niet actief over.

Groet,
51.2e

Dr.512e
5.1.2e

5.1.2e

Ctgb
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te
melden en het bericht te verwijderen. Het Ctgb 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 Ctgb 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.



