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Kenmerk 
DGA-DAD / 45649952 - U hebt eerder een negatief besluit genomen om dit vaccin in Nederland toe te 

passen.  
- De Zuid-Afrikaanse farmaceut van dit vaccin heeft nieuwe informatie 

aangeboden m.b.t het veiligheidsdossier van het vaccin. 
- Het nationaal referentielaboratorium van België (Sciensano) heeft dit 

onderzoek in opdracht van de Zuid-Afrikaans farmaceut uitgevoerd. 
- LNV heeft een beoordeling gevraagd aan het nationale 

medicijnbeoordelingsagentschap/bureau diergeneesmiddelen (aCBG/BD) en 
de Commissie toelating diergeneesmiddelen (Ctd)1 over de extra informatie 
die de farmaceut heeft geleverd. 

- Het aCBG/BD adviseert nog steeds geen toestemming voor gebruik van dit 
vaccin te verlenen. Er zijn veiligheidsrisico’s (geen GMP-accreditatie) en er is 
gerede twijfel over de werkzaamheid. 

- De Ctd deelt dit advies. 
- Het advies is dit advies van aCBG/BD en Ctd te volgen en géén toestemming 

te verlenen voor gebruik van het Zuid-Afrikaanse vaccin in Nederland. 
- Momenteel voert LNV ook gesprekken met Europese farmaceuten.  
- Het is inmiddels duidelijk dat ten minste één bedrijf vaccin tegen BTV-3 aan 

het ontwikkelen is en plannen heeft het op de markt te brengen. 
- Intussen worden de mogelijkheden verkend binnen de 

diergeneesmiddelenverordening ((EU) 2019/6) gebruikt om de toelating  te 
versnellen. 

- De hoop is dat er vóór de zomer een veilig en werkzaam vaccin beschikbaar 
is. 

 
Onderzoeken  
- In de brief wordt aangegeven welke onderzoeken lopen en welke zullen 

starten.  

Monitoring 
- Het Centrum Monitoring Vectoren, van de NVWA, voert sinds oktober 2023 

een monitoring uit bij knutten. Zij kijken naar het vóórkomen van bepaalde 
knuttensoorten en de verspreiding ervan in Nederland. 

 

 
 
1 De Commissie toelating diergeneesmiddelen (Ctd) geeft advies over handelsvergunningen 
voor diergeneesmiddelen. Het aCBG/BD vraagt - indien nodig - een onafhankelijk, 
deskundig oordeel aan de Ctd. 




