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Wetgeving rondom internethandel in diergeneesmiddelen 25 augustus 2023

Voor de online handel in diergeneesmiddelen moet u zich houden aan de Europese
en nationale wetgeving. Europees gaat het onder andere om de Verordening (EU)
2019/6 en uitvoeringsverordening (EU) 2021/1904. Nationaal is de wetgeving
voornamelijk vastgelegd in de Wet dieren, het Besluit diergeneesmiddelen 2022
en de Regeling diergeneesmiddelen 2022.

Definitie diergeneesmiddel
De definitie van een diergeneesmiddel staat in artikel 4 van Verordening (EU)
2019/6.

“Diergeneesmiddel”: Elke stof of combinatie van stoffen die aan ten

minste één van de volgende voorwaarden voldoet:

a) ze worden aangeboden als hebbende therapeutische of profylactische
eigenschappen met betrekking tot ziekten bij dieren;

b) ze is bestemd voor gebruik bij of toediening aan dieren om
fysiologische functies te herstellen, te verbeteren of te wijzigen door
een farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te
bewerkstelligen;

c) zeis bestemd voor gebruik bij dieren om een medische diagnose te
stellen;

d) zeis bestemd om te worden gebruikt voor euthanasie bij dieren.

Alle producten die voldoen aan deze definitie, vallen daarmee volgens de wet
onder het begrip diergeneesmiddel. Handel in deze middelen is dan ook
gereguleerd door de wetgeving zoals hierboven genoemd.

Belangrijke onderdelen
Er zijn enkele belangrijke onderdelen van de wetgeving, die in ieder geval relevant
zijn voor internethandel in diergeneesmiddelen. Deze zijn hieronder weergegeven.

Let op! Dit is geen volledig overzicht. U bent er zelf voor verantwoordelijk om
uzelf op de hoogte te brengen van de volledige wet- en regelgeving.

- Diergeneesmiddelen mogen alleen geproduceerd en aangeboden worden
als er een handelsvergunning is, zoals is vastgelegd in artikel 6 van
Verordening (EU) 2019/6. Bepaalde producten zijn uitgezonderd van deze
vergunningsplicht (artikel 2.1 Regeling diergeneesmiddelen 2022). Het
gaat daarbij nooit om voorschriftplichtige middelen, zoals antibiotica.

Alle geregistreerde diergeneesmiddelen zijn opgenomen in de
diergeneesmiddeleninformatiebank.
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Meer informatie over handelsvergunningen kunt u vinden op de website

van het Bureau Diergeneesmiddelen (BD): Diergeneesmiddelen >

Handelsvergunning.

Er is specifieke regelgeving voor het op afstand (via internet) aanbieden
van diergeneesmiddelen. Zie hiervoor artikel 104 van Verordening (EU)
2019/6 en artikel 4.4 van het Besluit diergeneesmiddelen 2022.
o Diergeneesmiddelen met kanalisatiestatus VRIJ mogen door u
online worden aangeboden.
o Diergeneesmiddelen met kanalisatiestatus URA kunnen onder
voorwaarden online worden aangeboden.
o Diergeneesmiddelen met kanalisatiestatus UDA of UDD mogen
niet door u online worden aangeboden.

Eén van de vereisten voor het online aanbieden van diergeneesmiddelen is
registratie in het register internethandel.

Op de website van het Bureau Diergeneesmiddelen (BD)staat meer

informatie over internethandel in diergeneesmiddelen. U kunt daar ook het
register internethandel vinden.

Voor het aanbieden van bepaalde diergeneesmiddelen heeft u een
kleinhandelsvergunning voor diergeneesmiddelen nodig. U kunt deze

aanvragen bij het Bureau Diergeneesmiddelen (BD), waar u ook meer
informatie over deze vergunningen kunt vinden (Vergunningsoorten),

evenals een register met vergunningen (Register vergunningen

vervaardigen, invoer, groot- en kleinhandel in diergeneesmiddelen).

Bij het aanbieden van diergeneesmiddelen is het belangrijk om voldoende
informatie over het betreffende product te vermelden. Hiervoor verwijzen

we u naar de volgende informatie: Informatieplicht | Internethandel

diergeneesmiddelen.

In sommige gevallen wordt een diergeneesmiddel gebruikt dat geen
registratiebeschikking heeft voor de betreffende diersoort en indicatie
(gebruik van geneesmiddelen buiten de voorwaarden van de vergunning
voor het in de handel brengen). Dit wordt ook wel toepassing via de
cascade genoemd, en is uitsluitend toegestaan op verantwoordelijkheid
van de dierenarts. Dit wordt beschreven in artikel 112, 113 en 114 van

Verordening (EU) 2019/6. Meer informatie kunt u vinden bij het Bureau

Diergeneesmiddelen (BD)of de Rijksdienst voor Ondernemend Nederland

(RVO). Deze middelen mogen door kleinhandelaren niet aangeboden
worden aan eindgebruikers, ook niet via internet. Een uitzondering hierop
is het aanbieden van URA middelen op recept van de dierenarts.
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