








Het RIVM adviseert naast gebruik van biociden ook andere maatregelen (lange kleding, horren,
klamboes, dichte schoenen, geimpregneerde kleding, controle op teken). Deze bieden echter geen
volledige bescherming tegen muggen en tekenbeten.

Hieronder is een overzicht gegeven van de gevolgen van niet toelaten van PT 19 middelen.

Mens
¢ Minder middelen beschikbaar om tekenbeten te voorkomen, waardoor risico op ziekte van
Lyme en TBE (Tick-borne encephalitis) toeneemt. Minder bescherming tegen ongemak
(muggen die geen ziekte overdragen in Nederland) van muggenbeten en allergische reacties.
e Minder beschikbaarheid van middelen in Nederland voor reizigers om zich in tropische
gebieden te beschermen tegen malaria en andere door vector gerelateerde ziekten.
* Verhoogd risico op ziekten door exotische muggen, waarvan aanwezigheid in Nederland naar
verwachting sterk toeneemt de komende 5 jaar.
e Alternatieven zoals horren, klamboes en beschermende kleding bieden geen volledige
bescherming.
Dier
¢ Minder middelen om honden en paarden te beschermen tegen tekenbeten. Er loopt
discussie of deze toepassingen onder diergeneesmiddelenwetgeving moeten vallen.
Milieu
* Niet van toepassing.
Overig
¢ Afwijking van Europese harmonisatie (BPR), wat kan leiden tot verschillen in beschikbaarheid
en mogelijk illegale invoer.

Risico en effecten bij wel toelaten

Om een beeld te krijgen van de risico’s van het gebruik is enerzijds gekeken naar de risicobeoordeling
en anderzijds naar daadwerkelijke effecten in de vorm van meldingen over
vergiftigingsverschijnselen en naar resultaten van milieumetingen.

Mens

e Risicobeoordeling: De Europese risicobeoordeling van PT19 middelen op basis van DEET,
icaridine en IR3535 laat overschrijdingen zien van de Acceptable Exposure Level (AEL) voor
humane blootstelling met factoren variérend van >1 tot 14, vooral bij jonge kinderen via
hand-mondroute. Dit geeft aan dat er een risico is, maar niet de grootte van het werkelijke
risico aangezien de berekende waarde van meerdere factoren afhankelijk is. De uiteindelijke
berekende overschrijding is afhankelijk van de combinatie van 3 factoren: 1) de concentratie
werkzame stof, 2) de voorgeschreven dosering en 3) de dermale absorptie. Gekeken naar het
bereik (minimale-maximale waarde) pér genoemd onderdeel heeft elk onderdeel maximaal
een factor 5 effect op het eindresultaat.

De totale blootstelling hangt sterk af van de frequentie van toepassing. Hogere frequentie
verhoogt het risico aanzienlijk. Daarom is beperking van het aantal toepassingen per dag
een cruciale risicomanagement overweging. Zeker bij kinderen jonger dan 2 jaar waar
hand-mondcontact namelijk veel vaker voorkomt, waardoor de kans op orale inname groter
is. Daarnaast hebben jonge kinderen een relatief groter huidoppervlak in verhouding tot hun
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aangetoond bij gebruik volgens voorschrift.

Uiteindelijk is in de Coordination Group een pragmatische oplossing gekozen: toelatingen op
basis van artikel 19(5) BPR, omdat middelen niet volledig voldoen aan 19(1) maar wel een
maatschappelijk belang hebben (bescherming van de volksgezondheid).

Nieuwe verplichtingen en Europese besluiten
* IR3535
Naar aanleiding van referrals tegen Belgié heeft de Europese Commissie in Uitvoeringsbesluit
(EU) 2018/1477 bepaald dat voor alle nieuwe toelatingen en wijzigingen van IR3535-
middelen een post-authorisatie-eis geldt:

o Binnen twee jaar nodat het Europees Agentschap voor chemische stoffen
richtsnoeren van de Unie heeft gepubliceerd over hoe gegevens over de
werkzaamheid van insectenwerende middelen bij de aanbevolen dosering moeten
worden gegenereerd, dient de houder van de toelating gegevens in om de minimale
werkzame dosis te bevestigen. Die gegevens worden ingediend in de vorm van een
aanvraag voor een wijziging van de toelating overeenkomstig Uitvoeringsverordening
(EU) nr. 354/2013 van de Commissie.

Uitbreiding naar DEET en icaridine
¢ In CA-80 (sept. 2018) is besloten dat deze eis ook geldt voor nieuwe toelatingen of
wijzigingen van PT19-middelen op basis van DEET en icaridine.
Voor bestaande toelatingen moeten risico’s voor mens en milieu opnieuw worden
beoordeeld op basis van de aangetoonde werkzame dosering. Indien risico’s worden
vastgesteld, kan toelating alleen nog op basis van artikel 19(5) worden verleend.

Huidige situatie in Nederland
In Nederland is slechts beperkt ingegrepen in bestaande toelatingen, namelijk enkel naar aanleiding
van wederzijdse erkenning door andere lidstaten. Verdere actie is vitgesteld in afwachting van:
* verlenging van toelatingen;
¢ beschikbaarheid van nieuwe werkzaamheidsstudies volgens de nieuwe EU-richtsnoeren
(beschikbaar gekomen in december 2023)
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