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Normadressaat

Afwijkingvan de Overtredings-

klasse

ID regel

Normbeschrijving

Een diergeneesmiddel mag alleen in de handel worden
gebracht wanneer een bevoegde autoriteit of de Commissie,
naargelang het geval, overeenkomstig artikel 44, 47, 49, 52,
53 of 54 een vergunning voor het in de handel brengen van

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/6, artikel 5, 1 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 5, eerste lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste
lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of

Interventie bij eerste constatering

Corrigerende interventie, bestuurlijke

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke

03R000110 Eenieder dat product heeft verleend. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De klinische proeven worden uitgevoerd met inachtneming
van de internationale richtsnoeren inzake goede klinische Verordening (EU) 2019/6, artikel 9, vierde lid, in samenhang
praktijken van de internationale samenwerking voor de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
harmonisatie van de technische voorschriften voor de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000310 Eenieder registratie van diergeneesmiddelen (VICH). artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, 2 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid e artikel 6.2, eerste lid
De houder van de vergunning voor het in de handel brengen  Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, tweede lid, in samenhang
garandeert binnen de grenzen van zijn verantwoordelijkheid = met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het de passende en continue levering van zijn lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000410 in de handel brengen diergeneesmiddelen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Wat betreft generieke diergeneesmiddelen en hybride
diergeneesmiddelen brengt de houder van de vergunning Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, 5 in samenhang met Wet
voor het in de handel brengen die geneesmiddelen niet op de dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
markt van de Unie voordat de in de artikelen 39 en 40 Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, vijfde lid, in samenhang
beschreven beschermingstermijn voor de technische met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het documentatie van het referentiediergeneesmiddel is lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000510 in de handel brengen verstreken. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, 7 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Op verzoek van de bevoegde autoriteiten verstrekt de houder Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, zevende lid, in
van een vergunning voor het in de handel brengen voldoende samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het monsters om controles van zijn diergeneesmiddelen die op de 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000610 in de handel brengen markt van de Unie zijn gebracht mogelijk te maken. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Op verzoek van een bevoegde autoriteit stelt de houder van
de vergunning voor het in de handel brengen zijn technische  Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, 8 in samenhang met Wet
deskundigheid beschikbaar om de uitvoering te dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
vergemakkelijken van de analysemethode voor de detectie Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, achtste lid, in samenhang
van residuen van diergeneesmiddelen in het met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het referentielaboratorium van de Europese Unie dat krachtens  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000710 in de handel brengen Verordening (EU) 2017/625 is aangewezen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, 11 in samenhang met
De houder van de vergunning voor het in de handel brengen  Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
verstrekt de bevoegde autoriteit, de Commissie of het Bureau, Verordening (EU) 2019/6, artikel 58, elfde lid, in samenhang
naargelang het geval, binnen de gestelde termijn alle met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het gegevens die hij bezit met betrekking tot het verkoopvolume lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000810 in de handel brengen van het betrokken diergeneesmiddel. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houder van de vergunning voor het in de handel brengen
wijst voor het verrichten van de in artikel 78 genoemde taken
een of meer gekwalificeerde personen aan die
verantwoordelijk zijn voor diergeneesmiddelenbewaking. Die
gekwalificeerde personen wonen en werken in de Unie, zijn ~ Verordening (EU) 2019/6, artikel 77, achtste lid, eerste en
naar behoren gekwalificeerd en staan permanent ter tweede volzin, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het beschikking van de houder van de vergunning voor hetin de  eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000910 in de handel brengen handel brengen. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 77, achtste lid, derde volzin,
De houder van de vergunning voor het in de handel brengen  in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het voor een basisdossier diergeneesmiddelenbewakingssysteem artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R000911 in de handel brengen wijst slechts één dergelijke gekwalificeerde persoon aan. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in artikel 78 bedoelde taken van het achtste lid van dit
artikel bedoelde gekwalificeerde persoon die verantwoordelijk Verordening (EU) 2019/6, artikel 77, negende lid, eerste
is voor diergeneesmiddelenbewaking kunnen worden volzin, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het uitbesteed aan derden onder de in dat lid beschreven en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001010 in de handel brengen voorwaarden. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Wanneer de in artikel 78 bedoelde taken van het achtste lid
van dit artikel bedoelde persoon die verantwoordelijk is voor
diergeneesmiddelenbewaking worden uitbesteed aan derden Verordening (EU) 2019/6, artikel 77, negende lid, tweede
onder de in dat lid beschreven voorwaarden, worden deze volzin, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor het regelingen in het contract in detail beschreven en opgenomen en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001110 in de handel brengen in het basisdossier diergeneesmiddelenbewakingssysteem. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 88, eerste lid, onder a, in
Voor het vervaardigen van diergeneesmiddelen ook als ze samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
uitsluitend voor uitvoer bestemd zijn, is een vergunning voor 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001210 Eenieder de vervaardiging vereist. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Voor het deelnemen aan een onderdeel van het
vervaardigingsproces van een diergeneesmiddel of een
diergeneesmiddel in zijn definitieve toestand brengen, met
inbegrip van het verwerken, samenstellen, verpakken en
herverpakken, etiketteren en heretiketteren, bewaren, Verordening (EU) 2019/6, artikel 88, eerste lid, onder b, in
steriliseren, testen of vrijgeven voor levering van een samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
diergeneesmiddel dat deel uitmaakt van het productieproces, 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001310 Eenieder is een vergunning voor de vervaardiging vereist. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 88, eerste lid, onder c, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Voor het invoeren van diergeneesmiddelen is een vergunning 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001410 Eenieder voor de vervaardiging vereist. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 88, derde lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor Wanneer het tweede lid van toepassing is, worden het lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001510 kleinhandel partijnummer en de uiterste gebruiksdatum duidelijk vermeld. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 88, derde lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor Wanneer het tweede lid van toepassing is, wordt de bijsluiter lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001511 kleinhandel meegegeven bij elk onderdeel. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder a
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder a, in
De houders van een vergunning voor de vervaardiging samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
beschikken over voldoende passende bedrijfsruimte, 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor technische uitrusting en testfaciliteiten voor de activiteiten dieren, artikel 1.14, onder al Wet dieren, artikel 2.20, 1 in dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001610 vervaardiging zoals vermeld in hun vergunning voor de vervaardiging. samenhang met artikel 6.2, eerste lid Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houders van een vergunning voor de vervaardiging
beschikken over de diensten van tenminste één in artikel 97  Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder b, in
bedoelde gekwalificeerde persoon en zorgen ervoor dat de samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor gekwalificeerde persoon te werk gaat overeenkomstig dat 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001611 vervaardiging artikel. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houders van een vergunning voor de vervaardiging stellen Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder c in
de in artikel 97 bedoelde gekwalificeerde persoon in staat zijn samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
taken te vervullen, onder meer door hem toegang te verlenen 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
tot alle nodige documenten en ruimten en hem alle onder c, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor noodzakelijke technische uitrusting en testfaciliteiten ter en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001710 vervaardiging beschikking te stellen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder e in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
De houders van een vergunning voor de vervaardiging 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
beschikken over personeel dat voldoet aan de wettelijke onder e, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor voorschriften die de relevante lidstaat aan vervaardiging en  en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001810 vervaardiging controle stelt. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder f in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
De houders van een vergunning voor de vervaardiging onder f, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor verlenen de vertegenwoordigers van de bevoegde autoriteit en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R001910 vervaardiging te allen tijde toegang tot de bedrijfsruimte. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder g in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel ~Geen register
De houders van een vergunning voor de vervaardiging houden 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, en/of geen
overeenkomstig artikel 96 een gedetailleerd register bijvan  onder g, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid monster, of kan (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor alle diergeneesmiddelen die de houder van een vergunning  en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige  niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002010 vervaardiging voor de vervaardiging levert, alsook monsters van elke partij. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder g in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
De houders van een vergunning voor de vervaardiging houden 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
overeenkomstig artikel 96 een gedetailleerd register bijvan  onder g, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor alle diergeneesmiddelen die de houder van een vergunning  en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige  Onvolledig (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002020 vervaardiging voor de vervaardiging levert, alsook monsters van elke partij. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al register Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder h in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
De houders van een vergunning voor de vervaardiging leveren onder h, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor alleen diergeneesmiddelen aan groothandelaars in en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002110 vervaardiging diergeneesmiddelen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houders van een vergunning voor de vervaardiging lichten
de bevoegde autoriteit en de houder van de vergunning voor
het in de handel brengen onmiddellijk in als de houder van
een vergunning voor de vervaardiging informatie verkrijgt dat
diergeneesmiddelen die onder zijn vergunning voor de Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid, onder i in
vervaardiging vallen, daadwerkelijk of vermoedelijk worden =~ samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
vervalst, ongeacht of die diergeneesmiddelen gedistribueerd 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 93, eerste lid,
werden via de legale distributieketen of op illegale wijze, met onder i, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor inbegrip van illegale verkoop via diensten van de en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002210 vervaardiging informatiemaatschappij. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houder van een vergunning voor de vervaardiging
registreert over alle diergeneesmiddelen die hij levert de
volgende gegevens: a) datum van de transactie; b) benaming
van het diergeneesmiddel, en in voorkomend geval het
nummer van de vergunning voor het in de handel brengen en
zo nodig de farmaceutische vorm en de sterkte; c) geleverde  Verordening (EU) 2019/6, artikel 96, eerste lid, in samenhang
hoeveelheid; d) naam of handelsnaam en woonplaats of met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste  Geen register, of (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor maatschappelijke zetel van de ontvanger; e) partijnummer; f) lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, kan niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002310 vervaardiging uiterste gebruiksdatum. artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houder van een vergunning voor de vervaardiging
registreert over alle diergeneesmiddelen die hij levert de
volgende gegevens: a) datum van de transactie; b) benaming
van het diergeneesmiddel, en in voorkomend geval het
nummer van de vergunning voor het in de handel brengen en
zo nodig de farmaceutische vorm en de sterkte; c) geleverde  Verordening (EU) 2019/6, artikel 96, eerste lid, in samenhang
hoeveelheid; d) naam of handelsnaam en woonplaats of met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor maatschappelijke zetel van de ontvanger; e) partijnummer; f) lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, Onvolledig (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002320 vervaardiging uiterste gebruiksdatum. artikel 1.14, onder al register Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
De in het eerste lid bedoelde registers zijn beschikbaar voor ~ Verordening (EU) 2019/6, artikel 96, tweede lid, in samenhang
inspectie door de bevoegde autoriteiten tot één jaar na de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor uiterste gebruiksdatum van de partij of ten minste vijf jaar lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002410 vervaardiging vanaf de vermelding in het register, indien dat langer is. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houder van de vergunning voor de vervaardiging beschikt
te allen tijde over de diensten van ten minste één
gekwalificeerde persoon die houder is van een universitair
diploma in een of meer van de volgende exacte Verordening (EU) 2019/6, artikel 97, 1en2, in samenhang met
wetenschappen: farmacie, geneeskunde, diergeneeskunde, ~ Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor scheikunde, farmaceutische scheikunde en technologie, of Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002510 vervaardiging biologie. 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De houder van de vergunning voor de vervaardiging beschikt
te allen tijde over de diensten van ten minste één
gekwalificeerde persoon die gedurende minstens twee jaar
praktijkervaring dient te hebben opgedaan in één of meer
ondernemingen met een fabricagevergunning en activiteiten
te hebben verricht op het gebied van kwaliteitsborging van
geneesmiddelen, kwalitatieve analyse van geneesmiddelen,  Verordening (EU) 2019/6, artikel 97, 1en3, in samenhang met
kwantitatieve analyse van werkzame stoffen, alsmede Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor proeven en controles die noodzakelijk zijn om de kwaliteit van Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002610 vervaardiging diergeneesmiddelen te garanderen. 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in het eerste lid bedoelde gekwalificeerde persoon zorgt
ervoor dat elke partij diergeneesmiddelen wordt vervaardigd
overeenkomstig goede praktijken voor de vervaardiging en
getest overeenkomstig de bepalingen van de vergunning voor Verordening (EU) 2019/6, artikel 97, zesde lid, in samenhang
het in de handel brengen. Deze gekwalificeerde persoon stelt met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor hiertoe een controleverslag op. Die controleverslagen zijn in  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002710 vervaardiging de hele Unie geldig. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in het eerste lid bedoelde gekwalificeerde persoon houdt
registers bij voor elke vrijgegeven productiepartij. Die
registers worden bijgewerkt naarmate de activiteiten worden
uitgevoerd en blijven steeds tot één jaar na de uiterste Verordening (EU) 2019/6, artikel 97, achtste lid, in samenhang
gebruiksdatum van de partij of ten minste vijf jaar vanaf de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor registratie, indien dat langer is, ter beschikking van de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002810 vervaardiging bevoegde autoriteit. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 97, 6en9, in samenhang met
Indien diergeneesmiddelen die in de Unie zijn vervaardigd, Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor worden uitgevoerd en nadien weer uit een derde land in de  Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R002910 vervaardiging Unie worden ingevoerd, is het zesde lid van toepassing. 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 99, 1 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 99, eerste lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Voor groothandel in diergeneesmiddelen is een vergunning  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003010 Eenieder voor groothandel vereist. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 99, 2 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 99, tweede lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor Houders van een vergunning voor groothandel zijn in de Unie lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003110 groothandel gevestigd. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, eerste lid, in samenhang
Groothandelaars betrekken diergeneesmiddelen uitsluitend ~ met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor bij houders van een vergunning voor de vervaardiging of bij lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003210 groothandel andere houders van een vergunning voor groothandel. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
De groothandelaar levert de diergeneesmiddelen uitsluitend
aan personen die overeenkomstig artikel 103, eerste lid, in Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, tweede lid, in
een lidstaat kleinhandelsactiviteiten mogen uitvoeren, aan samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor andere groothandelaars in diergeneesmiddelen en aan andere 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003310 groothandel personen of entiteiten overeenkomstig het nationale recht. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 3 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, derde lid, in samenhang
De houder van een vergunning voor groothandel beschikt te  met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor allen tijde over de diensten van ten minste één voor de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003410 groothandel groothandel verantwoordelijke persoon. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Groothandelaars garanderen binnen de grenzen van hun
verantwoordelijkheid een voldoende en continue
bevoorrading van diergeneesmiddelen aan personen die Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, vierde lid, in samenhang
overeenkomstig artikel 103, eerste lid, toelating hebben om  met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor deze af te leveren, zodat in de betrokken lidstaat wordt lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003510 groothandel voorzien in de behoeften op het vlak van diergezondheid. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, vijfde lid, in samenhang
Een groothandelaar voldoet aan de in artikel 99, zesde lid, met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor bedoelde goede praktijken voor de distributie van lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003610 groothandel diergeneesmiddelen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Groothandelaars informeren de bevoegde autoriteit en, Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 6 in samenhang met
indien van toepassing, de houder van de vergunning voor het Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
in de handel brengen onmiddellijk over door hen ontvangen  Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, zesde lid, in samenhang
of aan hen aangeboden diergeneesmiddelen die zij met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor identificeren als vervalste geneesmiddelen of waarvan zij lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003710 groothandel vermoeden dat het vervalste geneesmiddelen zijn. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De groothandelaar houdt gedetailleerde registers bij, waarin
voor elke transactie ten minste de volgende gegevens worden
vermeld: a) datum van de transactie; b) benaming van het
diergeneesmiddel, zo nodig met inbegrip van de
farmaceutische vorm en de sterkte; c) partijnummer; d)
vervaldatum van het diergeneesmiddel; e) ontvangen of
geleverde hoeveelheid, met vermelding van de grootte van de
verpakking en het aantal verpakkingen; f) naam of Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, zevende lid, in
handelsnaam en woonplaats of maatschappelijke zetel van de samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel ~ Geen register, of (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor leverancier in geval van aankoop, of van de ontvanger in geval 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet  kan niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003810 groothandel van verkoop. dieren, artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De groothandelaar houdt gedetailleerde registers bij, waarin
voor elke transactie ten minste de volgende gegevens worden
vermeld: a) datum van de transactie; b) benaming van het
diergeneesmiddel, zo nodig met inbegrip van de
farmaceutische vorm en de sterkte; c) partijnummer; d)
vervaldatum van het diergeneesmiddel; e) ontvangen of
geleverde hoeveelheid, met vermelding van de grootte van de
verpakking en het aantal verpakkingen; f) naam of Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, zevende lid, in
handelsnaam en woonplaats of maatschappelijke zetel van de samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor leverancier in geval van aankoop, of van de ontvanger in geval 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet  Onvolledig of (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003820 groothandel van verkoop. dieren, artikel 1.14, onder al onjuist register  Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 8 in samenhang met
Ten minste eenmaal per jaar voert de houder van een Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
vergunning voor groothandel een nauwkeurige controle van  Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 8 in, samenhang met
de voorraden uit waarbij de geregistreerde inkomende en Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
uitgaande diergeneesmiddelen worden vergeleken met de Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
diergeneesmiddelen waarvan een voorraad wordt 1.14, onder al Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, achtste
aangehouden. Verschillen worden geregistreerd. De registers lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en  Geen register, of (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor worden gedurende vijf jaar ter beschikking gehouden voor artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige kan niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003910 groothandel inspectie door de bevoegde autoriteiten. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 8 in samenhang met
Ten minste eenmaal per jaar voert de houder van een Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
vergunning voor groothandel een nauwkeurige controle van  Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, 8 in, samenhang met
de voorraden uit waarbij de geregistreerde inkomende en Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
uitgaande diergeneesmiddelen worden vergeleken met de Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
diergeneesmiddelen waarvan een voorraad wordt 1.14, onder al Verordening (EU) 2019/6, artikel 101, achtste
aangehouden. Verschillen worden geregistreerd. De registers lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor worden gedurende vijf jaar ter beschikking gehouden voor artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige Onvolledig of (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R003920 groothandel inspectie door de bevoegde autoriteiten. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al onjuist register  Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 103, tweede lid, in
Onverminderd artikel 99, vierde lid, betrekken kleinhandelaars samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor in diergeneesmiddelen deze geneesmiddelen alleen bij 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004010  kleinhandel houders van een vergunning voor groothandel. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Kleinhandelaars in diergeneesmiddelen houden gedetailleerde
registers bij, waarin voor elke transactie met
diergeneesmiddelen waarvoor krachtens artikel 34 een
diergeneeskundig voorschrift verplicht is, de volgende
gegevens worden vermeld: a) datum van de transactie; b)
benaming van het diergeneesmiddel, zo nodig met inbegrip
van de farmaceutische vorm en de sterkte; c) partijinummer;
d) ontvangen of geleverde hoeveelheid; e) naam of
handelsnaam en woonplaats of maatschappelijke zetel van de
leverancier in geval van aankoop, of van de ontvanger in geval
van verkoop; f) naam en contactgegevens van de dierenarts  Verordening (EU) 2019/6, artikel 103, derde lid, in samenhang
die het geneesmiddel voorschrijft en in voorkomend geval een met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste  Geen register, of (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor kopie van het diergeneeskundig voorschrift; g) nummer van  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, kan niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004110 kleinhandel de vergunning voor het in de handel brengen. artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Kleinhandelaars in diergeneesmiddelen houden gedetailleerde
registers bij, waarin voor elke transactie met
diergeneesmiddelen waarvoor krachtens artikel 34 een
diergeneeskundig voorschrift verplicht is, de volgende
gegevens worden vermeld: a) datum van de transactie; b)
benaming van het diergeneesmiddel, zo nodig met inbegrip
van de farmaceutische vorm en de sterkte; c) partijnummer;
d) ontvangen of geleverde hoeveelheid; €) naam of
handelsnaam en woonplaats of maatschappelijke zetel van de
leverancier in geval van aankoop, of van de ontvanger in geval
van verkoop; f) naam en contactgegevens van de dierenarts  Verordening (EU) 2019/6, artikel 103, derde lid, in samenhang
die het geneesmiddel voorschrijft en in voorkomend geval een met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor kopie van het diergeneeskundig voorschrift; g) nummer van  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, Onvolledig of (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004120 kleinhandel de vergunning voor het in de handel brengen. artikel 1.14, onder al onjuist register ~ Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Ten minste eenmaal per jaar voert de kleinhandelaar een
nauwkeurige controle van de voorraden uit waarbij de
inkomende en uitgaande diergeneesmiddelen worden
vergeleken met de geneesmiddelen waarvan een voorraad
wordt aangehouden. Verschillen worden geregistreerd. De
resultaten van de nauwkeurige controle en de in het derde lid Verordening (EU) 2019/6, artikel 103, vijfde lid, in samenhang
van dit artikel bedoelde registers worden overeenkomstig met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste ~ Geen register, of (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor artikel 123 gedurende vijf jaar ter beschikking gehouden voor lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, kan niet worden dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004210 kleinhandel inspectie door de bevoegde autoriteiten. artikel 1.14, onder al overlegd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Ten minste eenmaal per jaar voert de kleinhandelaar een
nauwkeurige controle van de voorraden uit waarbij de
inkomende en uitgaande diergeneesmiddelen worden
vergeleken met de geneesmiddelen waarvan een voorraad
wordt aangehouden. Verschillen worden geregistreerd. De
resultaten van de nauwkeurige controle en de in derde lid van Verordening (EU) 2019/6, artikel 103, vijfde lid, in samenhang
dit artikel bedoelde registers worden overeenkomstig artikel met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor 123 gedurende vijf jaar ter beschikking gehouden voor lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, Onvolledig of (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004220 kleinhandel inspectie door de bevoegde autoriteiten. artikel 1.14, onder al onjuist register  Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
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Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Personen die overeenkomstig artikel 103, lid 1, van deze
verordening diergeneesmiddelen mogen leveren, kunnen
diergeneesmiddelen via diensten van de
informatiemaatschappij in de zin van Richtlijn (EU) 2015/1535
van het Europees Parlement en de Raad aanbieden aan
natuurlijke personen of rechtspersonen die in de Unie
gevestigd zijn, op voorwaarde dat voor die Verordening (EU) 2019/6, artikel 104, 1 in samenhang met
diergeneesmiddelen geen diergeneeskundig voorschrift op Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
grond van artikel 34 van deze verordening nodig is en dat zij  Verordening (EU) 2019/6, artikel 104, eerste lid, in samenhang
voldoen aan deze verordening en de toepasselijke wetgeving met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor van de lidstaat waar de diergeneesmiddelen in het klein lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004310 kleinhandel worden verkocht. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Behalve de gegevens zoals bepaald in artikel 6 van Richtlijn
2000/31/EG van het Europees Parlement en de Raad (26),
verstrekken kleinhandelaars die diergeneesmiddelen
aanbieden via diensten van de informatiemaatschappij ten
minste de volgende gegevens: a) de contactgegevens van de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de kleinhandelaar die
de diergeneesmiddelen aanbiedt, gevestigd is; b) een
hyperlink naar de website van de lidstaat van vestiging in
overeenstemming met lid 8 van dit artikel; c) het
overeenkomstig van het zesde lid van dit artikel bepaalde
gemeenschappelijke logo, duidelijk aangebracht op elke
pagina van de website die verband houdt met het aanbod op
afstand van diergeneesmiddelen, en een hyperlink bevat naar Verordening (EU) 2019/6, artikel 104, vijfde lid, in samenhang
de vermelding van de kleinhandelaar in de in het achtste lid, met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor onder c), van dit artikel bedoelde lijst van gemachtigde lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004420 kleinhandel kleinhandelaars. artikel 1.14, onder al Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, eerste lid, in samenhang
Een diergeneeskundig voorschrift voor een antimicrobieel met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
geneesmiddel voor metafylaxe wordt slechts afgegeven na lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004510 Dierenarts een diagnose van de infectieziekte door een dierenarts. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, 2 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, tweede lid, in
De dierenarts is in staat een diergeneeskundig voorschrift samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
voor antimicrobiéle geneesmiddelen te verantwoorden, met 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004610 Dierenarts name voor metafylaxe en voor profylaxe. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, 3 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Een diergeneeskundig voorschrift wordt slechts afgegeven na Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, derde lid, in samenhang
een klinisch onderzoek of een andere behoorlijke beoordeling met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
van de gezondheidstoestand van het dier of de groep dieren lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004710 Dierenarts door een dierenarts. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PN Nederandse Voedsel-en

] varenauoriteic

Minlstere van Landbouns,
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Het diergeneeskundig voorschrift bevat ten minste de
volgende elementen: a) de identificatie van het te behandelen
dier of de te behandelen groepen dieren; b) de volledige
naam en contactgegevens van de houder of de eigenaar van
het dier; c) de datum van afgifte; d) de volledige naam en
contactgegevens van de dierenarts, voor zover beschikbaar
met inbegrip van het beroepsnummer; e) de handtekening of
een soortgelijke elektronische vorm van identificatie van de
dierenarts; f) de benaming van het voorgeschreven
geneesmiddel, met inbegrip van de werkzame stoffen ervan;
g) de farmaceutische vorm en sterkte; h) de voorgeschreven
hoeveelheid, of het aantal verpakkingen, met inbegrip van de
grootte van de verpakking; i) het doseringsschema; j) voor
voedselproducerende diersoorten, de wachttijd, zelfs als die
nul is; k) de waarschuwingen die nodig zijn om een juist
gebruik en, in voorkomend geval, een verstandig gebruik van
antimicrobiéle stoffen te waarborgen; |) indien een
diergeneesmiddel wordt voorgeschreven overeenkomstig de  Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, vijfde lid, in samenhang
artikelen 112, 113 en 114, een verklaring daarover; m) indien met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste  Onvolledig Officiéle waarschuwing, zo nodig
een diergeneesmiddel wordt voorgeschreven overeenkomstig lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, diergeneeskundig (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004820 Dierenarts artikel 107, leden 3 en 4, een verklaring daarover. artikel 1.14, onder al voorschrift Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, zesde lid, eerste volzin,
De voorgeschreven hoeveelheid geneesmiddelen wordt in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en (Risico op) Ernstig gevaar voor
beperkt tot de hoeveelheid die voor de betrokken artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R004910 Dierenarts behandeling of therapie noodzakelijk is. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 106, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 106, eerste lid, in samenhang
Diergeneesmiddelen worden gebruikt in overeenstemming met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
met de voorwaarden van de vergunning voor het in de handel lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005310 Eenieder brengen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Geinactiveerde immunologische diergeneesmiddelen als
bedoeld in artikel 2, derde lid, worden slechts in uitzonderlijke
omstandigheden bij de daarin bedoelde dieren gebruikt, op  Verordening (EU) 2019/6, artikel 106, vijfde lid, in samenhang
diergeneeskundig voorschrift, en indien geen immunologisch met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
diergeneesmiddel is toegelaten voor de doeldiersoort en de  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005410 Houder van dieren indicatie. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Antimicrobiéle geneesmiddelen worden niet routinematig Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, eerste lid, in samenhang
toegepast, noch gebruikt om slechte hygiéne, ondermaatse ~ met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
veehouderijpraktijken, gebrekkige verzorging of wanbeheer  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005510 Eenieder van landbouwbedrijven te compenseren. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, 2 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, tweede lid, in
Antimicrobiéle geneesmiddelen worden niet bij dieren samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
gebruikt ter bevordering van de groei of met het oog op een 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005610 Eenieder grotere opbrengst. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Antimicrobiéle geneesmiddelen worden niet gebruikt voor
profylaxe, behalve in uitzonderlijke gevallen, voor de
toediening aan een individueel dier of een beperkt aantal
dieren wanneer het risico op een infectie of een besmettelijke
ziekte erg hoog is en de gevolgen waarschijnlijk ernstig zullen
zijn. In dergelijke gevallen wordt het gebruik van antibiotische Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, derde lid, in samenhang
geneesmiddelen voor profylaxe beperkt tot de toediening aan met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
één individueel dier, onder de voorwaarden van de eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005710 Dierenarts alinea. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Antimicrobiéle geneesmiddelen worden alleen voor
metafylaxe gebruikt wanneer het risico op verspreiding van
een infectie of een besmettelijke ziekte bij de groep dieren
hoog is en wanneer er geen andere passende alternatieven
beschikbaar zijn. De lidstaten kunnen richtsnoeren
verstrekken betreffende dergelijke andere passende
alternatieven en ondersteunen actief de ontwikkeling en Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, vierde lid, in samenhang
toepassing van richtsnoeren die een beter begrip bevorderen met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
van de risicofactoren die aan metafylaxe verbonden zijn, met lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005810 Dierenarts inbegrip van criteria om daar toch mee te beginnen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 107, vijfde lid, in samenhang
Geneesmiddelen die de aangewezen antimicrobiéle stoffen als met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
bedoeld in artikel 37, vijfde lid, bevatten, worden niet lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R005910 Eenieder overeenkomstig de artikelen 112, 113 en 114 gebruikt. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De eigenaars of — wanneer de dieren niet worden gehouden
door de eigenaars — de houders van voedselproducerende  Verordening (EU) 2019/6, artikel 108, eerste lid, in samenhang
dieren houden registers bij van de geneesmiddelen die zij met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Eigenaar of houder van gebruiken en, indien van toepassing, een kopie van het lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R006010 voedselproducerende dieren diergeneeskundig voorschrift. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in het eerste lid bedoelde registers omvatten: a) de datum
waarop het geneesmiddel voor het eerst aan de dieren is
toegediend; b) de benaming van het geneesmiddel; c) de
hoeveelheid van het toegediende geneesmiddel; d) de naam
of handelsnaam en de woonplaats of maatschappelijke zetel
van de leverancier; e) de aankoopbewijzen van de
geneesmiddelen die zij gebruiken; f) de identificatie van het
behandelde dier of de behandelde groep dieren; g) de naam  Verordening (EU) 2019/6, artikel 108, tweede lid, in
en de contactgegevens van de dierenarts die het samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Eigenaar of houder van geneesmiddel heeft voorgeschreven, indien van toepassing; h) 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet  Behandeling niet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R006110 voedselproducerende dieren de wachttijd, zelfs als die nul is; i) de duur van de behandeling. dieren, artikel 1.14, onder al geregistreerd Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in het eerste lid bedoelde registers omvatten: a) de datum
waarop het geneesmiddel voor het eerst aan de dieren is
toegediend; b) de benaming van het geneesmiddel; c) de
hoeveelheid van het toegediende geneesmiddel; d) de naam
of handelsnaam en de woonplaats of maatschappelijke zetel
van de leverancier; e) de aankoopbewijzen van de
geneesmiddelen die zij gebruiken; f) de identificatie van het
behandelde dier of de behandelde groep dieren; g) de naam  Verordening (EU) 2019/6, artikel 108, tweede lid, in
en de contactgegevens van de dierenarts die het samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel Behandeling Officiéle waarschuwing, zo nodig
Eigenaar of houder van geneesmiddel heeft voorgeschreven, indien van toepassing; h) 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet  onvolledig (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R006120 voedselproducerende dieren de wachttijd, zelfs als die nul is; i) de duur van de behandeling. dieren, artikel 1.14, onder al geregistreerd Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 108, 5 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 108, vijfde lid, in samenhang
De gegevens in die registers worden overeenkomstig artikel ~ met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
Eigenaar of houder van 123 gedurende minstens vijf jaar ter beschikking gehouden lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R006210 voedselproducerende dieren voor inspectie door de bevoegde autoriteiten. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R006310 Dierenarts

Normbeschrijving

Een dierenarts die diensten verleent in een andere lidstaat
dan die waar hij gevestigd is (,lidstaat van ontvangst”) mag
diergeneesmiddelen waarvoor in de lidstaat van ontvangst
geen vergunning is verleend, bezitten en toedienen aan dieren
of groepen dieren die hij verzorgt, in de noodzakelijke
hoeveelheid van maximaal de hoeveelheden die nodig zijn
voor de behandeling die de dierenarts heeft voorgeschreven,
mits aan de volgende voorwaarden is voldaan: a) een
vergunning voor het in de handel brengen van het aan de
dieren toe te dienen diergeneesmiddel is verleend door de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de dierenarts
gevestigd is, of door de Commissie; b) de betrokken
diergeneesmiddelen worden door de dierenarts in hun
oorspronkelijke verpakking vervoerd; c) de dierenarts volgt de
goede veterinaire praktijken die in de lidstaat van ontvangst
worden toegepast; d) de dierenarts stelt de wachttijd vast die
op de etikettering of in de bijsluiter van het gebruikte
diergeneesmiddel is aangegeven; e) de dierenarts verstrekt
geen diergeneesmiddelen in kleinhandel aan eigenaars of
houders van dieren die in de ontvangende lidstaat worden
verzorgd, tenzij dit in overeenstemming met de regelgeving
van de lidstaat van ontvangst toelaatbaar is.

P Nederlandse Voedsel- en

P Warenautoriteit

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/6, artikel 111, eerste lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste
lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,
artikel 1.14, onder al

Afwijkingvan de Overtredings-

norm

Twee of meer
subdelen
overtreden.

klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

Zwaar boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R006420 Dierenarts

Een dierenarts die diensten verleent in een andere lidstaat
dan die waar hij gevestigd is (, lidstaat van ontvangst”) mag
diergeneesmiddelen waarvoor in de lidstaat van ontvangst
geen vergunning is verleend, bezitten en toedienen aan dieren
of groepen dieren die hij verzorgt, in de noodzakelijke
hoeveelheid van maximaal de hoeveelheden die nodig zijn
voor de behandeling die de dierenarts heeft voorgeschreven,
mits aan de volgende voorwaarden is voldaan: a) een
vergunning voor het in de handel brengen van het aan de
dieren toe te dienen diergeneesmiddel is verleend door de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de dierenarts
gevestigd is, of door de Commissie; b) de betrokken
diergeneesmiddelen worden door de dierenarts in hun
oorspronkelijke verpakking vervoerd; c) de dierenarts volgt de
goede veterinaire praktijken die in de lidstaat van ontvangst
worden toegepast; d) de dierenarts stelt de wachttijd vast die
op de etikettering of in de bijsluiter van het gebruikte
diergeneesmiddel is aangegeven; e) de dierenarts verstrekt
geen diergeneesmiddelen in kleinhandel aan eigenaars of
houders van dieren die in de ontvangende lidstaat worden
verzorgd, tenzij dit in overeenstemming met de regelgeving
van de lidstaat van ontvangst toelaatbaar is.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 111, eerste lid, in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste
lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,
artikel 1.14, onder al

Twee subdelen
overtreden.

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

Zwaar volksgezondheid en/of voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R006810 Dierenarts

Normbeschrijving

Tenzij de samenvatting van productkenmerken voor de
desbetreffende diersoort een wachttijd vermeldt, wordt met
het oog op de toepassing van de artikelen 113 en 114 door de
dierenarts een wachttijd bepaald in overeenstemming met de
volgende criteria: a) voor vlees en afval van
voedselproducerende zoogdieren en pluimvee en gekweekt
vederwild bedraagt de wachttijd niet minder dan: i) de langste
wachttijd in de samenvatting van productkenmerken voor
vlees en slachtafval, vermenigvuldigd met factor 1,5; ii) 28
dagen indien voor het geneesmiddel geen vergunning is
verleend voor voedselproducerende dieren; iii) één dag indien
voor het geneesmiddel een wachttijd van nul geldt en als het
wordt gebruikt bij een andere taxonomische familie dan de
doeldiersoort waarvoor de vergunning is verleend; Indien de
berekening van de wachttijd overeenkomstig lid 1, onder a), i),
uitkomt op een fractie van dagen, wordt de wachttijd naar
boven toe afgerond op het dichtsbijzijnde hele aantal dagen.

PN Nederandse Voedsel-en

] varenauoriteic

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, eerste lid, onder a en
tweede lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste
lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al

Afwijkingvan de Overtredings-

norm

klasse

Zwaar

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Interventie bij eerste constatering

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak

03R006910 Dierenarts

Tenzij de samenvatting van productkenmerken voor de
desbetreffende diersoort een wachttijd vermeldt, wordt met
het oog op de toepassing van de artikelen 113 en 114 door de
dierenarts een wachttijd bepaald in overeenstemming met de
volgende criteria: b) voor melk van dieren die melk voor
menselijke consumptie produceren, bedraagt de wachttijd
niet minder dan: i) de langste wachttijd voor melk in de
samenvatting van productkenmerken voor alle diersoorten,
vermenigvuldigd met factor 1,5; ii) zeven dagen indien voor
het geneesmiddel geen vergunning is verleend voor dieren die
melk voor menselijke consumptie produceren; iii) één dag
indien voor het geneesmiddel de wachttijd nul is; Indien de
berekening van de wachttijd overeenkomstig lid 1, onder b),
i), uitkomt op een fractie van dagen, wordt de wachttijd naar
boven toe afgerond op het dichtsbijzijnde hele aantal dagen.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, eerste lid, onder b en
tweede lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste
lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak

03R007010 Dierenarts

Tenzij de samenvatting van productkenmerken voor de
desbetreffende diersoort een wachttijd vermeldt, wordt met
het oog op de toepassing van de artikelen 113 en 114 door de
dierenarts een wachttijd bepaald in overeenstemming met de
volgende criteria: c) voor eieren van dieren die eieren voor
menselijke consumptie produceren, bedraagt de wachttijd
niet minder dan: i) de langste wachttijd voor eieren in de
samenvatting van productkenmerken voor alle diersoorten,
vermenigvuldigd met factor 1,5; ii) tien dagen indien voor het
geneesmiddel geen vergunning is verleend voor dieren die
eieren voor menselijke consumptie produceren; Indien de
berekening van de wachttijd overeenkomstig lid 1, onder c), i),
uitkomt op een fractie van dagen, wordt de wachttijd naar
boven toe afgerond op het dichtsbijzijnde hele aantal dagen.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, eerste lid, onder c en
tweede lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste
lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Tenzij de samenvatting van productkenmerken voor de
desbetreffende diersoort een wachttijd vermeldt, wordt met
het oog op de toepassing van de artikelen 113 en 114 door de
dierenarts een wachttijd bepaald in overeenstemming met de
volgende criteria: d) voor waterdiersoorten die vlees voor
menselijke consumptie produceren, bedraagt de wachttijd
niet minder dan: i) de langste wachttijd in de samenvatting
van productkenmerken voor waterdiersoorten
vermenigvuldigd met factor 1,5 en uitgedrukt in graaddagen;
ii) de langste wachttijd in de samenvatting van
productkenmerken voor voedselproducerende diersoorten
vermenigvuldigd met factor 50 en uitgedrukt in graaddagen —
maar niet meer dan 500 graaddagen — indien voor het
geneesmiddel een vergunning is verleend voor
voedselproducerende landdiersoorten; iii) 500 graaddagen
indien voor het geneesmiddel geen vergunning is verleend
voor voedselproducerende diersoorten; iv) 25 graaddagen
indien de langste wachttijd voor een diersoort nul is. Indien de
berekening van de wachttijd overeenkomstig lid 1, onder d), i) Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, eerste lid, onder d en
en ii), uitkomt op een fractie van dagen, wordt de wachttijd  tweede lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
naar boven toe afgerond op het dichtsbijzijnde hele aantal lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007110 Dierenarts dagen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, 1len 4, in samenhang
Voor bijen bepaalt de dierenarts de passende wachttijd door met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste
de specifieke situatie van de bijenkorf of bijenkorven per geval lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,
te beoordelen en met name het risico op residuen in honing  artikel 1.14, onder al Verordening (EU) 2019/6, artikel 115, 4 (Risico op) Ernstig gevaar voor
of andere uit bijenkorven geoogste en voor menselijke in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007310 Dierenarts consumptie bestemde levensmiddelen te evalueren. artikel 6.2, eerste lid Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
In een lidstaat mag alleen reclame worden gemaakt voor Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, eerste lid, in samenhang
diergeneesmiddelen die in die lidstaat toegelaten of met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
geregistreerd zijn, tenzij de bevoegde autoriteit anders besluit lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007410 Eenieder overeenkomstig het toepasselijke nationale recht. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 3 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, derde lid, in samenhang
De reclame mag niet zodanig geformuleerd zijn dat de indruk met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
wordt gewekt dat het diergeneesmiddel een diervoeder of lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007610 Eenieder een biocide zou kunnen zijn. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 4 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, vierde lid, in samenhang
De reclame strookt met de samenvatting van de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
productkenmerken van het diergeneesmiddel waarvoor lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007710 Eenieder reclame wordt gemaakt. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 5 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, vijfde lid, in samenhang
De reclame bevat onder geen enkele vorm gegevens die met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
misleidend kunnen zijn of tot onjuist gebruik van het lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007810 Eenieder diergeneesmiddel kunnen leiden. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 6 in samenhang
metWet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, zesde lid, in samenhang
De reclame bevordert het verantwoorde gebruik van het met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
diergeneesmiddel, door het objectief voor te stellen zonder de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R007920 Eenieder eigenschappen ervan te overdrijven. artikel 1.14, onder al Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 7 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Bij schorsing van een vergunning voor het in de handel Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, zevende lid, in
brengen is het verboden gedurende die schorsing reclame te  samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
maken voor het diergeneesmiddel in de lidstaat waar de 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008010 Eenieder vergunning is geschorst. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 8 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, achtste lid, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
Met uitzondering van kleine hoeveelheden monsters worden 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008110 Eenieder diergeneesmiddelen niet voor promotiedoeleinden verspreid. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, 9 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, negende lid, in
Antimicrobiéle diergeneesmiddelen worden niet voor samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
promotiedoeleinden verspreid als monsters of in enige andere 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008210 Eenieder aanbiedingsvorm. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
De in het achtste lid bedoelde monsters worden op passende
wijze geétiketteerd, met de vermelding dat het monsters
betreft, en zij worden rechtstreeks afgegeven aan
dierenartsen of andere personen die dergelijke Verordening (EU) 2019/6, artikel 119, tiende lid, in samenhang
diergeneesmiddelen mogen verstrekken tijdens gesponsorde met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
evenementen, of aan handelsvertegenwoordigers, die ze lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008310 Eenieder mogen verstrekken tijdens hun bezoeken. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Reclame voor diergeneesmiddelen waarvoor overeenkomstig
artikel 34 een diergeneeskundig voorschrift vereist is, is
slechts toegestaan wanneer die uitsluitend bij de volgende Verordening (EU) 2019/6, artikel 120, eerste lid, in samenhang
personen wordt gemaakt: a) dierenartsen; b) personen die met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
overeenkomstig het nationale recht diergeneesmiddelen lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008410 Eenieder mogen leveren. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Niettegenstaande de leden 1 en 2 van dit artikel is elke vorm
van reclame verboden voor geinactiveerde immunologische
diergeneesmiddelen die zijn vervaardigd uit pathogenen en
antigenen afkomstig van een dier of van dieren in een Verordening (EU) 2019/6, artikel 120, 3 in samenhang met
epidemiologische eenheid en die gebruikt worden voor de Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
behandeling van dat dier of die dieren in diezelfde Verordening (EU) 2019/6, artikel 120, derde lid, in samenhang
epidemiologische eenheid of voor de behandeling van een met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
dier of dieren uit een eenheid met een bevestigd lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008510 Eenieder epidemiologisch verband. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
In het kader van de stimulering van de verkoop van
geneesmiddelen aan personen die overeenkomstig deze Verordening (EU) 2019/6, artikel 121, 1 in samenhang met
verordening gerechtigd zijn om deze voor te schrijven of af te Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
leveren, worden hun geen premies of voordelen in geld of in  Verordening (EU) 2019/6, artikel 121, eerste lid, in samenhang
natura toegekend, aangeboden of in het vooruitzicht gesteld, met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
tenzij deze een zeer geringe waarde hebben of relevant zijn  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008610 Eenieder voor het voorschrijven of afleveren van geneesmiddelen. artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/6, artikel 121, tweede lid, in
De in het eerste lid bedoelde personen die gerechtigd zijn om samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
geneesmiddelen voor te schrijven of af te leveren, vragen 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R008710 Eenieder noch aanvaarden zaken die krachtens dat lid verboden zijn. dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
(Risico op) Ernstig gevaar voor
Het is verboden dieren te houden waarbij in strijd met het dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R008810 Eenieder bepaalde bij of krachtens artikel 2.25 stoffen zijn toegepast. ~ Wet dieren, artikel 2.2, vijfde lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
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De ingreep
betreft zware of
structurele
overtreding, bijv.
het betreft een
zware of
structurele
ingreep bij één of
meer dieren en
de afwijking is ten
opzichte van de
wettelijke norm is
meer dan gering.
Als structureel
wordt in ieder
geval beschouwd
een overtreding

Wet dieren, artikel 2.8, 1 Wet dieren, artikel 2.8, eerste lid die meer dan 5% (Risico op) Ernstig gevaar voor
Wet op de economische delicten, artikel 1, onderdeel 1 Wet  van de dieren dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R008910 Eenieder Het is verboden lichamelijke ingrepen te verrichten. dieren, artikel 8.11 eerste lid betreft. Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
De ingreep
betreft een

beperkt in ernst
of incidentele
overtreding, bijv.
bet betreft een
incidentele of
kleine ingreep bij
één of slechts
enkele dieren of
de afwijking ten

Wet dieren, artikel 2.8, 1 Wet dieren, artikel 2.8, eerste lid opzichte van de Officiéle waarschuwing, zo nodig
Wet op de economische delicten, artikel 1, onderdeel 1 Wet  wettelijke norm is (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, proces-
03R008920 Eenieder Het is verboden lichamelijke ingrepen te verrichten. dieren, artikel 8.11 eerste lid gering. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Het beroepsmatig verrichten van diergeneeskundige (Risico op) Ernstig gevaar voor
handelingen is verboden voor eenieder die daartoe niet bij of dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009010 Eenieder krachtens artikel 4.1 is toegelaten. Wet dieren, artikel 2.9, eerste lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Ingreep betreft
zware of

structurele
overtreding, bijv.
het betreft meer
dan enkele dieren
en/of de afwijking
is ten opzichte
van de wettelijke
norm meer dan
gering. Als
structureel wordt
in ieder geval
beschouwd een
Het anders dan beroepsmatig verrichten van lichamelijke overtreding die (Risico op) Ernstig gevaar voor
ingrepen is verboden voor anderen dan de personen, bedoeld meer dan 5% van dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009110 Eenieder in het eerste lid. Wet dieren, artikel 2.9, tweede lid de dieren betreft. Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
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De ingreep
betreft beperkt in
ernst of
incidentele
overtreding, bijv.
betreft het
slechts enkele
Het anders dan beroepsmatig verrichten van lichamelijke dieren of de Officiéle waarschuwing, zo nodig
ingrepen is verboden voor anderen dan de personen, bedoeld afwijking van de (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, proces-
03R009120 Eenieder in het eerste lid. Wet dieren, artikel 2.9, tweede lid wet is gering. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Het is verboden om op enigerlei wijze handelingen te
verrichten in strijd met bij of krachtens algemene maatregel
van bestuur voor de uitvoering van bindende onderdelen van
EU-rechtshandelingen gestelde regels over het bij dieren of op (Risico op) Ernstig gevaar voor
cel- of weefselcultures bij dieren toepassen van dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009210 Eenieder diergeneesmiddelen, diervoeders, stoffen of producten. Wet dieren, artikel 2.25, eerste lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Eenieder wie zulks aangaat handelt overeenkomstig dan wel
verleent zijn medewerking aan de uitvoering van een
krachtens deze wet gegeven bevel, genomen maatregel of
verrichte handeling, en verleent alle medewerking die (Risico op) Ernstig gevaar voor
redelijkerwijs nodig is voor het onderzoek naar dierziekten, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009310 Eenieder zoonosen, ziekteverschijnselen of ziekteverwekkers. Wet dieren, artikel 8.4, eerste lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Eenieder die dieren, dierlijke producten, diergeneesmiddelen
of diervoeders onder zich heeft of heeft gehad met betrekking
waartoe krachtens deze wet een maatregel is getroffen,
verstrekt op het eerste verzoek van een ambtenaar als
bedoeld in artikel 8.1, eerste lid, of artikel 5.9, eerste lid, naar (Risico op) Ernstig gevaar voor
waarheid alle inlichtingen omtrent herkomst en verhandeling dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009410 Eenieder van deze dieren of producten. Wet dieren, artikel 8.4, tweede lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Artikel 195 van het Wetboek van Strafrecht is van
overeenkomstige toepassing op een persoon die, hoewel hij
bij onherroepelijk geworden uitspraak geheel of gedeeltelijk is
geschorst in het beroepsmatig verrichten van (Risico op) Ernstig gevaar voor
diergeneeskundige handelingen, tijdens die schorsing de Wet dieren, artikel 8.13, aanhef en onder a, in samenhang dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009510 Diergeneeskundigen handelingen waarop die schorsing betrekking heeft, uitoefent. met Wetboek van Strafrecht, artikel 195 Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Artikel 195 van het Wetboek van Strafrecht is van
overeenkomstige toepassing op een persoon: b.die, hoewel
hem bij onherroepelijk geworden uitspraak de hem bij of
krachtens deze wet verleende bevoegdheid tot het
beroepsmatig verrichten van diergeneeskundige handelingen (Risico op) Ernstig gevaar voor
geheel of gedeeltelijk is ontzegd, de handelingen waarop die  Wet dieren, artikel 8.13, aanhef en onder b, in samenhang dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R009610 Diergeneeskundigen ontzegging betrekking heeft, uitoefent. met Wetboek van Strafrecht, artikel 195 Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 2.1, 1 in samenhang
met artikel 2.1. tweede lid in samenhang met Wet dieren
Een diergeneesmiddel, diervoeder, gemedicineerd diervoeder artikel 2.20, tweede lid, onderdeel d Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
of andere stof wordt niet in een dierproef toegepast zonder  diergeneesmiddelen 2022, artikel 2.1, eerste lid, in dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R009710 Eenieder vergunning van Onze Minister. samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onder d Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Een dier waarop een diergeneesmiddel, diervoeder,
gemedicineerd diervoeder of een andere stof met mogelijk Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 2.2, in samenhang
farmacologische werking is beproefd, of een levensmiddel van met Wet dieren, artikel 2.20,2, onder d Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
een dergelijk dier wordt niet in de handel gebracht, tenzij diergeneesmiddelen 2022, artikel 2.2, in samenhang met Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R009810 Eenieder Onze Minister hiervoor vergunning heeft verleend. dieren, artikel 2.20,2, onderdeel d Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel

03R009910

Normadressaat

Eenieder

Normbeschrijving

Voor kleinhandel in diergeneesmiddelen is een vergunning
voor kleinhandel vereist.

PN Nederandse Voedsel-en

] varenauoriteic

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.2, 1 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onderdeel b Besluit
diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.2, eerste lid, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onder b

Afwijkingvan de Overtredings-

norm

klasse

Zwaar

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R010010

Eenieder

Een voorschriftplichtig diergeneesmiddel wordt uitsluitend
geleverd door een dierenarts of een apotheker.

Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, 1 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onderdeel b Besluit
diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, eerste lid, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onder b

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R010110

Eenieder

Het maken van reclame voor diergeneesmiddelen waarvoor
een diergeneeskundig voorschrift vereist is, is enkel
toegestaan bij professionele houders van dieren, voor zover
de voorwaarden van artikel 120, tweede lid, onderdelen a en
b, van verordening (EU) nr. 2019/6 worden nageleefd.

Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 8.2, in samenhang
met Verordening (EU) 2019/6, artikel 120,2, onderdelen a en
b in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,
onderdeel c Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 8.2, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,1

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R010210

Vergunninghouder voor
kleinhandel

Een houder van een vergunning voor kleinhandel levert een
diergeneesmiddel slechts af aan een houder van een dier
indien: a.de primaire verpakking of, indien van toepassing, de
buitenverpakking een niet verbroken en oorspronkelijke
sluiting bevat; b.de houdbaarheidstermijn van het
diergeneesmiddel niet verstreken is of verstrijkt tijdens de
behandeling; c.het diergeneesmiddel, voor zover het is
voorgeschreven, een goed zichtbare, duidelijk leesbare en
onuitwisbare aanduiding van de volgende vermeldingen
bevat: 1°.het woord ‘dierenarts’, ‘apotheker’ of
‘vergunninghouder’; 2°.de naam en het adres van de

Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.2, eerste lid, in
samenhang met 4.2, vierde lid, Besluit diergeneesmiddelen

betreffende houder van de vergunning voor kleinhandel; 3°.de 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,

datum van afleveren van het diergeneesmiddel.

onder b.

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R010510

Vergunninghouder voor
kleinhandel

Een kleinhandelaar draagt er zorg voor dat de lokalen waar
diergeneesmiddelen worden bewaard en behandeld: a.goed
onderhouden worden, schoon en opgeruimd zijn en goed
worden verlicht; b.zijn voorzien van een zodanige
klimaatbeheersing dat de temperatuur, de vochtigheidsgraad
en de ventilatie geen ongewenste invloed uitoefenen op de
zich daarin bevindende diergeneesmiddelen en de
temperatuur door de houder van de vergunning
gecontroleerd en geregistreerd wordt; c.zijn uitgevoerd met
vloeren, muren en plafonds zonder een voor reiniging
belemmerende constructie; d.zodanig zijn ingericht dat door
leidingen, ventilatoren en overige voorzieningen geen voor de
reiniging ontoegankelijke plaatsen ontstaan; e.mede door
ontwerp en uitrusting van het gebouw optimale bescherming
bieden tegen het binnendringen van ongedierte; f.over
voldoende capaciteit beschikken voor de ordelijke opslag van
diergeneesmiddelen; g.zodanig zijn ingericht dat
voorschriftplichtige diergeneesmiddelen buiten het bereik van
het publiek worden bewaard; h.zijn voorzien van een
afgescheiden opslagruimte voor diergeneesmiddelen die zijn
afgekeurd, teruggeroepen of geretourneerd; i.zodanig zijn
ingericht dat diergeneesmiddelen die zich op laad- en
losplaatsen bevinden tegen de invloed van
weersomstandigheden beschermd zijn; j.door het ontwerp,
inrichting, en uitrusting blootstelling van het personeel aan
gevaren van in het lokaal opgeslagen werkzame stoffen
voorkomen; k.voor dieren een behuizing voor dieren bevatten
die goed is afgescheiden van andere ruimtes; en l.zodanig zijn

Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, eerste lid, in
samenhang met 4.2, vierde lid, Besluit diergeneesmiddlen

ingericht dat de aanwezige apparatuur gemakkelijk en grondig 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,

kan worden schoongemaakt en schoon is.

onder a

De lokalen waar
diergeneesmiddel
en worden
bewaard en
behandeld wijken
ten opzichte van
de wettelijke
norm meer dan
gering af. Een
afwijking van 3 of
meer subdelen
wordt als een
meer dan geringe
afwijking
beschouwd als
ook zware en/of
structurele
overtredingen.

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
en kleinhandelaar draagt er zorg voor dat de lokalen waar
diergeneesmiddelen worden bewaard en behandeld: a.goed
onderhouden worden, schoon en opgeruimd zijn en goed
worden verlicht; b.zijn voorzien van een zodanige
klimaatbeheersing dat de temperatuur, de vochtigheidsgraad
en de ventilatie geen ongewenste invloed uitoefenen op de
zich daarin bevindende diergeneesmiddelen en de
temperatuur door de houder van de vergunning
gecontroleerd en geregistreerd wordt; c.zijn uitgevoerd met
vloeren, muren en plafonds zonder een voor reiniging
belemmerende constructie; d.zodanig zijn ingericht dat door
leidingen, ventilatoren en overige voorzieningen geen voor de
reiniging ontoegankelijke plaatsen ontstaan; e.mede door De lokalen waar
ontwerp en uitrusting van het gebouw optimale bescherming diergeneesmiddel
bieden tegen het binnendringen van ongedierte; f.over en worden
voldoende capaciteit beschikken voor de ordelijke opslag van bewaard en
diergeneesmiddelen; g.zodanig zijn ingericht dat behandeld wijken
voorschriftplichtige diergeneesmiddelen buiten het bereik van ten opzichte van
het publiek worden bewaard; h.zijn voorzien van een de wettelijke
afgescheiden opslagruimte voor diergeneesmiddelen die zijn norm gering af.
afgekeurd, teruggeroepen of geretourneerd; i.zodanig zijn Een afwijking van
ingericht dat diergeneesmiddelen die zich op laad- en minder dan 3
losplaatsen bevinden tegen de invloed van subdelen wordt
weersomstandigheden beschermd zijn; j.door het ontwerp, als een geringe
inrichting, en uitrusting blootstelling van het personeel aan afwijking
gevaren van in het lokaal opgeslagen werkzame stoffen beschouwd als
voorkomen; k.voor dieren een behuizing voor dieren bevatten Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, eerste lid, in ook beperkt in
die goed is afgescheiden van andere ruimtes; en l.zodanig zijn samenhang met artikel 4.2, vierde lid, Besluit ernst en/of Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor ingericht dat de aanwezige apparatuur gemakkelijk en grondig diergeneesmiddelen 2022, in samenhang met Wet dieren, incidentele (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R010620 kleinhandel kan worden schoongemaakt en schoon is. artikel 2.20, tweede lid, onder a overtredingen. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
De
transportmiddele
n waarmee
diergeneesmiddel
en voor de
kleinhandel
worden vervoerd
zijn niet voorzien
van een zodanige
klimaatbeheersin
g dat de
temperatuur, de
vochtigheidsgraa
d en de ventilatie
een meer dan
geringe
ongewenste
invloed
uitoefenen op de
zich daarin
bevindende
diergeneesmiddel
en en/of de
temperatuur
Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, 2 in wordt structureel
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, niet door de
onderdeel a Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, houder van de
Het eerste lid, onderdeel b, is van overeenkomstige tweede lid, in samenhang met artikel 4.2, vierde lid, Besluit vergunning (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor toepassing ten aanzien van transportmiddelen waarmee diergeneesmiddelen 2022, in samenhang met Wet dieren, gecontroleerd en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R010710 kleinhandel diergeneesmiddelen voor de kleinhandel worden vervoerd. artikel 2.20, tweede lid, onderdeel a geregistreerd. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landbouny,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
De
transportmiddele
n waarmee
diergeneesmiddel
en voor de
kleinhandel
worden vervoerd
zijn niet voorzien
van een zodanige
klimaatbeheersin
g dat de
temperatuur, de
vochtigheidsgraa
d en de ventilatie
een geringe
ongewenste
invloed
uitoefenen op de
zich daarin
bevindende
diergeneesmiddel
en en/of de
temperatuur
Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, 2 in wordt incidenteel
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, niet door de
onderdeel a Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.3, houder van de
Het eerste lid, onderdeel b, is van overeenkomstige tweede lid, in samenhang met artikel 4.2, vierde lid, Besluit vergunning Officiéle waarschuwing, zo nodig
Vergunninghouder voor toepassing ten aanzien van transportmiddelen waarmee diergeneesmiddelen 2022, in samenhang met Wet dieren, gecontroleerd en (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R010720 kleinhandel diergeneesmiddelen voor de kleinhandel worden vervoerd. artikel 2.20, tweede lid, onderdeel a geregistreerd. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Een kleinhandelaar levert voorschriftplichtige
diergeneesmiddelen uitsluitend af aan een houder van een Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.4, in samenhang
dier: a.in een lokaal als bedoeld in artikel 3.3; of b.vanuit een met artikel 4.2, 4, Besluit diergeneesmiddelen 2022, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor lokaal als bedoeld in artikel 3.3 bij het bedrijf, met een voor ~ samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, onder a dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R010810 kleinhandel het diergeneesmiddel geschikte wijze van vervoer. enb Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Een dierenarts levert Immunologische diergeneesmiddelen
die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,
onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza,
vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome,
Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens,
Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus
pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van
Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of
berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de
dierenarts een schriftelijke overeenkomst heeft met de
houder: 1°.waarin de houder is verplicht de immunologische
diergeneesmiddelen uitsluitend af te nemen van de dierenarts De aflevering van
waarmee de overeenkomst is gesloten of een apotheker op immunologische
basis van een diergeneeskundig voorschrift van de dierenarts diergeneesmiddel
waarmee de overeenkomst is gesloten; 2°.waarin de houder is en door de
verplicht de dierenarts toegang te verschaffen tot alle lokalen dierenarts aan de
waar door de houder varkens worden gehouden en inzage te houder van een
verschaffen in de diergeneesmiddelenadministratie; 3°.die de varken wijkt ten
dierenarts en de houder verplicht zich ten minste eenmaal per opzichte van de
jaar te laten controleren op het nakomen van de in dit artikel wettelijke norm
opgenomen verplichtingen door een instelling die: a.door de meer dan gering
Raad voor Accreditatie of een andere accreditatie-instantie als af. Een afwijking
bedoeld in artikel 4 van Verordening (EG) Nr. 765/2008 van van 2 of meer
het Europees Parlement en de Raad van 9 juli 2008 tot subdelen wordt
vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht als een meer dan
betreffende het verhandelen van producten en tot intrekking geringe afwijking
van Verordening (EEG) nr. 339/93 (PBEU 2008 L 218) op basis Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder a, in beschouwd als
van NEN-EN-ISO 17020:2004 of NEN-EN-ISO 17020:2012 is samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen ook zware en/of (Risico op) Ernstig gevaar voor
geaccrediteerd voor het uitvoeren van inspecties op 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, structurele dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R010910 Dierenarts varkenshouderijen; b.onverwijld de minister op de hoogte onder c overtredingen. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
en dierenarts levert iImmunologische diergeneesmiddelen

die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,

onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza,

vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome,

Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens,

Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus

pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van

Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of

berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de

dierenarts een schriftelijke overeenkomst heeft met de

houder: 1°.waarin de houder is verplicht de immunologische De aflevering van

diergeneesmiddelen uitsluitend af te nemen van de dierenarts immunologische

waarmee de overeenkomst is gesloten of een apotheker op diergeneesmiddel

basis van een diergeneeskundig voorschrift van de dierenarts en door de

waarmee de overeenkomst is gesloten; 2°.waarin de houder is dierenarts aan de

verplicht de dierenarts toegang te verschaffen tot alle lokalen houder van een

waar door de houder varkens worden gehouden en inzage te varken wijkt ten

verschaffen in de diergeneesmiddelenadministratie; 3°.die de opzichte van de

dierenarts en de houder verplicht zich ten minste eenmaal per wettelijke norm

jaar te laten controleren op het nakomen van de in dit artikel gering af. Een

opgenomen verplichtingen door een instelling die: a.door de afwijking van

Raad voor Accreditatie of een andere accreditatie-instantie als minder dan 2

bedoeld in artikel 4 van Verordening (EG) Nr. 765/2008 van subdelen wordt

het Europees Parlement en de Raad van 9 juli 2008 tot als een geringe

vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht afwijking

betreffende het verhandelen van producten en tot intrekking beschouwd als

van Verordening (EEG) nr. 339/93 (PBEU 2008 L 218) op basis Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder a, in ook beperkt in

van NEN-EN-ISO 17020:2004 of NEN-EN-ISO 17020:2012 is samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen ernst en/of Officiéle waarschuwing, zo nodig

geaccrediteerd voor het uitvoeren van inspecties op 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, incidentele (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011020 Dierenarts varkenshouderijen; b.onverwijld de minister op de hoogte onder ¢ overtredingen. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp

Een dierenarts levert immunologische diergeneesmiddelen

die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,

onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza, De aflevering van

vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome, immunologische

Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens, diergeneesmiddel

Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus en door de

pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van dierenarts aan de

Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of houder van een

berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de varken wijkt ten

dierenarts: 1°.de diergeneesmiddelen heeft voorgeschreven opzichte van de

voor een periode van ten hoogste vier weken; 2°.ten minste wettelijke norm

eenmaal per vier weken alle lokalen bezoekt waar door de meer dan gering

houder varkens worden gehouden, waarbij in elk geval wordt af. Een afwijking

onderzocht: a.de noodzaak tot het toepassen van van 2 of meer

immunologische diergeneesmiddelen; b.nakoming van de subdelen wordt

verplichting, bedoeld in artikel 108, eerste en tweede lid, van als een meer dan

verordening (EU) nr. 2019/6; 3°.een verslag maakt van elk geringe afwijking

bezoek als bedoeld in onderdeel 2° en dat verslag bewaart tot Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder b, in beschouwd als

ten minste één jaar na het bezoek; 4°.de kennis, benodigd samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen ook zware en/of (Risico op) Ernstig gevaar voor

voor de uitvoering van de in dit punt genoemde taken, ten 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, structurele dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011110 Dierenarts minste eenmaal per twee jaar bijschoolt. onder ¢ overtredingen. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R011220 Dierenarts

Normbeschrijving Wet en regelgeving

Een dierenarts levert immunologische diergeneesmiddelen
die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,
onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza,
vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome,
Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens,
Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus
pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van
Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of
berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de
dierenarts: 1°.de diergeneesmiddelen heeft voorgeschreven
voor een periode van ten hoogste vier weken; 2°.ten minste
eenmaal per vier weken alle lokalen bezoekt waar door de
houder varkens worden gehouden, waarbij in elk geval wordt
onderzocht: a.de noodzaak tot het toepassen van
immunologische diergeneesmiddelen; b.nakoming van de
verplichting, bedoeld in artikel 108, eerste en tweede lid, van
verordening (EU) nr. 2019/6; 3°.een verslag maakt van elk
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bezoek als bedoeld in onderdeel 2° en dat verslag bewaart tot Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder b, in

ten minste één jaar na het bezoek; 4°.de kennis, benodigd samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen
voor de uitvoering van de in dit punt genoemde taken, ten 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,
minste eenmaal per twee jaar bijschoolt. onder ¢

Afwijkingvan de Overtredings-

norm klasse Motivering overtredingsklasse

De aflevering van
immunologische
diergeneesmiddel
en door de
dierenarts aan de
houder van een
varken wijkt ten
opzichte van de
wettelijke norm
gering af. Een
afwijking van
minder dan 2
subdelen wordt
als een geringe
afwijking
beschouwd als
ook beperkt in
ernst en/of
incidentele (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,
overtredingen. Middel

Interventie bij eerste constatering

Officiéle waarschuwing, zo nodig

corrigerende interventie,

volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

03R011310 Dierenarts

Een dierenarts levert immunologische diergeneesmiddelen
die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,
onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza,
vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome,
Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens,
Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus
pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van
Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of
berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de
houder: 1°.zich voorafgaand aan het eerste gebruik heeft
laten scholen in het verantwoord toepassen van
immunologische diergeneesmiddelen bij varkens en in het
omgaan met eventuele complicaties bij varkens na toepassing
van immunologische diergeneesmiddelen; 2°.het
immunologische diergeneesmiddel bewaart en dit bij varkens
toepast overeenkomstig de aanwijzingen van de dierenarts;
3°.uitsluitend beschikt over immunologische
diergeneesmiddelen die zijn afgeleverd door de dierarts of
door een apotheker op recept van de dierenarts;
4°.uitsluitend beschikt over immunologische
diergeneesmiddelen gedurende de door de dierenarts
voorgeschreven termijn. onder ¢

Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder c, in
samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen
2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,

De aflevering van

immunologische

diergeneesmiddel

en door de

dierenarts aan de

houder van een

varken wijkt ten

opzichte van de

wettelijke norm

meer dan gering

af. Een afwijking

van 2 of meer

subdelen wordt

als een meer dan

geringe afwijking

beschouwd als

ook zware en/of (Risico op) Ernstig gevaar voor
structurele dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
overtredingen.  Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Een dierenarts levert immunologische diergeneesmiddelen
die worden toegepast bij varkens ter voorkoming van,
onderscheidenlijk, bij een besmetting met influenza, De aflevering van
vlekziekte, Porcine reproductive and Respiratory syndrome, immunologische
Atrofische rhinitis, Escherichia coli, Clostridium perfringens, diergeneesmiddel
Mycoplasma hyopneumoniae, Actinobacillus en door de
pleuropneumoniae, parvovirus, rotavirus, de ziekte van dierenarts aan de
Glasser, Lawsonia intracellularis, Porcine Circo Virus type 2 of houder van een
berengeur slechts af aan de houder van een varken indien de varken wijkt ten
houder: 1°.zich voorafgaand aan het eerste gebruik heeft opzichte van de
laten scholen in het verantwoord toepassen van wettelijke norm
immunologische diergeneesmiddelen bij varkens en in het gering af. Een
omgaan met eventuele complicaties bij varkens na toepassing afwijking van
van immunologische diergeneesmiddelen; 2°.het minder dan 2
immunologische diergeneesmiddel bewaart en dit bij varkens subdelen wordt
toepast overeenkomstig de aanwijzingen van de dierenarts; als een geringe
3°.uitsluitend beschikt over immunologische afwijking
diergeneesmiddelen die zijn afgeleverd door de dierarts of beschouwd als
door een apotheker op recept van de dierenarts; Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.7, onder c, in ook beperkt in
4°.uitsluitend beschikt over immunologische samenhang met artikel 5.3,3, Besluit diergeneesmiddelen ernst en/of Officiéle waarschuwing, zo nodig
diergeneesmiddelen gedurende de door de dierenarts 2022, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, incidentele (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011320 Dierenarts voorgeschreven termijn. onder ¢ overtredingen. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.9, 1 in
Een houder van vijf of meer varkens, vijf of meer samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,
vleeskalveren, vijf of meer melkveerunderen, 25 of meer onderdeel b Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.9,
geiten, 250 of meer kalkoenen, 250 of meer konijnen of 250  eerste lid, in samenhang met artikel 5.3, derde lid, Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
of meer vleeskuikens past antimicrobiéle diergeneesmiddelen diergeneesmiddelen 2022, in samenhang met Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011410 Houder van dieren toe overeenkomstig de artikelen 3.10 tot en met 3.16. artikel 2.20, tweede lid, onder c Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.9, tweede lid, in
samenhang met artikel 3.10 tot en met artikel 3.16 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid,
onderdeel b Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.9,
Een houder die dieren houdt, anders dan de dieren, bedoeld tweede lid, in samenhang met artikel 5.3, derde lid, Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
in het eerste lid, past een antimicrobieel diergeneesmiddel diergeneesmiddelen 2022, in samenhang met Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011510 Houder van dieren toe overeenkomstig het behandeladvies van de dierenarts. artikel 2.20, tweede lid, onder c Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Voor de betaling van een op grond van deze regeling Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.26, 1 in Mededeling ter plaatse of via waarschuwing en herinspectie,
verzonden factuur met betrekking tot een retributie geldt een samenhang met Wet dieren, artikel 9.1, vierde lid Regeling (Risico op) Gering gevaar voor schriftelijke terugkoppeling van beoordelen wel/niet opheffen geringe
betalingstermijn van dertig dagen, gerekend vanaf de datering diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.26, eerste lid, in dierenwelzijn, volksgezondheid en/of inspectieresultaten, vastlegging in overtreding en vastleggen in dossier,
03R011630 Eenieder van de factuur. samenhang met Wet dieren, artikel 9.1, vierde lid Licht voedselveiligheid dossier ivm stapeling, nalevingshulp  nalevingshulp, corrigerende interventie
Een dierenarts stelt de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen of de minister onverwijld doch uiterlijk Officiéle waarschuwing, zo nodig
binnen vijftien dagen in kennis van elke ongunstige en Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, onder a, in (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011720 Dierenarts onbedoelde reactie bij een dier op een diergeneesmiddel; samenhang met Wet dieren, artikel 5.15, 4 Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Een dierenarts stelt de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen of de minister onverwijld doch uiterlijk
binnen vijftien dagen in kennis van de volgende vermoedelijke
ongewenste effecten: b.elke vaststelling van een gebrek aan
werkzaamheid van een diergeneesmiddel na toediening ervan Officiéle waarschuwing, zo nodig
aan een dier, al dan niet in overeenstemming met de Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, onder b, in (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,  corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011820 Dierenarts samenvatting van productkenmerken; samenhang met Wet dieren, artikel 5.15, 4 Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Een dierenarts stelt de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen of de minister onverwijld doch uiterlijk
binnen vijftien dagen in kennis van de volgende vermoedelijke (Risico op) Ernstig gevaar voor
ongewenste effecten: c.elke schadelijke reactie bij mensen die Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, onder c, in dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R011910 Dierenarts zijn blootgesteld aan een diergeneesmiddel; samenhang met Wet dieren, artikel 5.15, 4 Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Een dierenarts stelt de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen of de minister onverwijld doch uiterlijk
binnen vijftien dagen in kennis van de volgende vermoedelijke
ongewenste effecten: d.elke vaststelling van de aanwezigheid
van een farmacologisch werkzame stof of een indicatorresidu
in een product van dierlijke oorsprong in hogere
hoeveelheden dan de overeenkomstig verordening (EG) nr. (Risico op) Ernstig gevaar voor
470/2009 vastgestelde maximale waarden voor residuen, Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.1, onder d, in dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012010 Dierenarts nadat de vastgestelde wachttijd in acht is genomen. samenhang met Wet dieren, artikel 5.15, 4 Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Een dierenarts meldt een behandeling van een dier als
bedoeld in de artikelen 112, tweede lid, 113, tweede lid, en
114, vierde lid, van verordening (EU) nr. 2019/6 uiterlijk Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.2, eerste lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
veertien dagen na het verstrekken van het diergeneeskundig samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012110 Dierenarts voorschrift bij de minister. onder 4° en artikel 6.4, eerste lid Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Bij de melding verstrekt de dierenarts: a. het
registratienummer in het register, bedoeld in artikel 4.3,
eerste lid, van de wet; b. de naam van het voorgeschreven
diergeneesmiddel, alsmede de werkzame stoffen van het
diergeneesmiddel; c. de naam of handelsnaam van de houder
van de vergunning voor het in de handel brengen; d. een Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.2, tweede lid, in
verklaring dat de toepassing in overeenstemming is met de samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, Officiéle waarschuwing, zo nodig
artikelen 112, tweede lid, 113, tweede lid, of 114, vierde lid, tweede lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012220 Dierenarts van verordening (EU) nr. 2019/6. onder 4° en artikel 6.4, eerste lid Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Het is een ieder verboden landbouwhuisdieren of
aquacultuurdieren waarbij op enigerlei wijze substanties als  Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, eerste lid,
bedoeld in bijlage Il en lll van richtlijn 96/22/EG met onder a, in samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, (Risico op) Ernstig gevaar voor
thyreostatische, oestrogene, androgene of gestagene werking artikel 7.1, onder c, en artikel 8.5, onder a, en Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012310 Eenieder alsmede R- agonisten zijn toegepast in de handel te brengen. artikel 2.7, tweede lid, onder a, onder 1° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Het is een ieder verboden landbouwhuisdieren of Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, eerste lid,
aquacultuurdieren in de handel te brengen waarbij op onder b, in samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, (Risico op) Ernstig gevaar voor
enigerlei wijze in strijd met verordening (EG) nr. 470/2009 artikel 7.1, onder c, en artikel 8.5, onder b, en Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012410 Eenieder farmacologisch werkzame substanties zijn toegepast. artikel 2.7, tweede lid, onder a, onder 2° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Het is een ieder verboden landbouwhuisdieren of Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, eerste lid,
aquacultuurdieren in de handel te brengen waarvoor in het  onder c, in samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, (Risico op) Ernstig gevaar voor
geval van toediening van toegestane stoffen of producten de artikel 7.1, onder c, en Wet dieren, artikel 2.7, tweede lid, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012510 Eenieder daarvoor voorgeschreven wachttijd niet in acht is genomen.  onderdeel a, onder 2° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Het is een ieder verboden verwerkte producten of vlees in de
handel te brengen van landbouwhuisdieren of
aquacultuurdieren waarbij op enigerlei wijze substanties als ~ Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, eerste lid,
bedoeld in bijlage Il en lll van richtlijn 96/22/EG met onder d, in samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, (Risico op) Ernstig gevaar voor
thyreostatische, oestrogene, androgene of gestagene werking artikel 7.1, onder c, en artikel 8.5, eerste en tweede lid, en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012610 Eenieder alsmede R- agonisten zijn toegepast. Wet dieren, artikel 2.25, derde lid, onder f Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Het is een ieder verboden verwerkte producten of vlees in de
handel te brengen van landbouwhuisdieren of Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.3, eerste lid,
aquacultuurdieren waarbij op enigerlei wijze in strijd met onder d, in samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, (Risico op) Ernstig gevaar voor
verordening (EG) nr. 470/2009 farmacologisch werkzame artikel 7.1, onder ¢, en artikel 8.5, eerste en tweede lid, en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012611 Eenieder substanties zijn toegepast. Wet dieren, artikel 2.25, derde lid, onder f Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Regeling houders van dieren, artikel 3.4, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling
houders van dieren, artikel 3.4, 2 in samenhang met Wet De melding door
dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling de houder wordt
De houder, bedoeld in artikel 3.3, tweede lid, onderdeel a, houders van dieren, artikel 3.4, eerste lid, in samenhang met niet of na afvoer (Risico op) Ernstig gevaar voor
doet de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het Besluit houders van dieren, artikel 1.27, eerste lid, en Wet van 3 of meer dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012710 Houder van dieren besluit na afvoer van ieder koppel dieren. dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° koppels gedaan  Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
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Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Regeling houders van dieren, artikel 3.4, 1 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling
houders van dieren, artikel 3.4, 2 in samenhang met Wet De melding door
dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling de houder wordt
De houder, bedoeld in artikel 3.3, tweede lid, onderdeel a, houders van dieren, artikel 3.4, eerste lid, in samenhang met uiterlijk na afvoer Officiéle waarschuwing, zo nodig
doet de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het Besluit houders van dieren, artikel 1.27, eerste lid, en Wet van 2 koppels (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012720 Houder van dieren besluit na afvoer van ieder koppel dieren. dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° gedaan Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Regeling houders van dieren, artikel 3.4, 2 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling
De houder, bedoeld in artikel 3.3, tweede lid, onderdeel b, houders van dieren, artikel 3.4, tweede lid, in samenhang met De melding door (Risico op) Ernstig gevaar voor
doet de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het Besluit houders van dieren, artikel 1.27, derde lid, onder b, en de houder wordt dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012810 Houder van dieren besluit jaarlijks. Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° na 2 jaar gedaan Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Regeling houders van dieren, artikel 3.4, 2 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onder b Regeling De melding door
De houder, bedoeld in artikel 3.3, tweede lid, onderdeel b, houders van dieren, artikel 3.4, tweede lid, in samenhang met de houder wordt Officiéle waarschuwing, zo nodig
doet de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het Besluit houders van dieren, artikel 1.27, derde lid, onder b, en binnen 2 jaar (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R012820 Houder van dieren besluit jaarlijks. Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° gedaan Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
De verschillende betrokken partners in de veehouderijsector
voeren zelf kwaliteitscontrole uit, gericht op de naleving van
Dierhouders en andere artikel 2.2, vijfde lid, van de Wet dieren, artikel 2.8 van het Regeling houders van dieren, artikel 3.7, eerste lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
partners in de besluit en artikel 5.3 van de Regeling diergeneesmiddelen samenhang met Wet dieren, artikel 6.4, eerste lid, en artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R013610 veehouderijsector 2022. 10.2, eerste lid, onder b Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Bij kwaliteitscontrole als bedoeld in het eerste lid worden de
Dierhouders en andere zelfcontrolemaatregelen opgenomen in daarvoor in Regeling houders van dieren, artikel 3.7, tweede lid, in Officiéle waarschuwing, zo nodig
partners in de aanmerking komende algemene voorwaarden voor merken ~ samenhang met Wet dieren, artikel 6.4, eerste lid, en artikel (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, proces-
03R013720 veehouderijsector en labels. 10.2, eerste lid, onder b Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Een houder van een dier heeft geen diergeneesmiddel of
gemedicineerd diervoeder aanwezig in de ruimte, op het
terrein waar dieren worden gehouden of in de nabijheid van
de ruimte of het terrein waar dieren worden gehouden, indien
toepassing van dit diergeneesmiddel of gemedicineerd
diervoeder bij deze dieren: a. is voorbehouden aan een
dierenarts of een andere persoon die is toegelaten tot het
beroepsmatig verrichten van diergeneeskundige handelingen
op grond van artikel 5.3, eerste lid, van het Besluit
diergeneesmiddelen 2022; of b. niet is toegestaan volgens de
informatie die krachtens verordening (EU) nr. 2019/6 is (Risico op) Ernstig gevaar voor
aangebracht op de verpakking van het diergeneesmiddel of ~ Besluit houders van dieren, artikel 1.22, in samenhang met dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R013810 Houder van dieren gemedicineerd diervoeder of bij deze verpakking is gevoegd. Wet dieren, artikel 2.2,10, aanhef en onder a, onder 2° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Besluit houders van dieren, artikel 1.26, in samenhang met
Het is degene die een dier houdt verboden de Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7,1 in samenhang met
diergeneesmiddelen, bedoeld in artikel 5.7, eerste lid, van het Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.8, eerste lid in
Besluit diergeneeskundigen toe te passen, indien uit de in dat samenhang met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel (Risico op) Ernstig gevaar voor
lid bedoelde gevoeligheidsbepaling blijkt dat andere b Besluit houders van dieren, artikel 1.26, in samenhang met dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R013910 Houder van dieren diergeneesmiddelen toepasbaar zijn. Wet dieren, artikel 2.2,10, onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Besluit houders van dieren, artikel 1.27, 1 in samenhang met
Regeling houders van dieren, artikel 3.2 in samenhang
Een houder van dieren die bij ministeriéle regeling aan te metWet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel f Besluit
wijzen diergeneesmiddelen ontvangt, doet in bij ministeriéle houders van dieren, artikel 1.27, eerste lid, in samenhang met (Risico op) Ernstig gevaar voor
regeling aan te wijzen gevallen melding in een register dat Regeling houders van dieren, artikel 3.2, en Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R014010 Houder van dieren daartoe door Onze Minister is aangewezen. 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R014110 Houder van dieren

PO ceriandse Vosdsel- en

P Warenautoriteit
Mibstertevan Landbau,
atuur e Voedselkwaleh

Afwijkingvan de Overtredings-

Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Een houder van dieren draagt er in bij ministeriéle regeling
aan te wijzen gevallen zorg voor dat er overeenkomstig artikel
5.9, eerste lid, van het Besluit diergeneeskundigen een
bedrijfsgezondheidsplan en een bedrijfsbehandelplan worden
opgesteld.

Besluit houders van dieren, artikel 1.28, 1 in samenhang met
Besluit diergeneeskundigen artikel 5.9, eerste lid in
samenhang met Regeling houders van dieren artikel 3.5, eerse
lid in samenhang met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid,
onderdeel g Besluit houders van dieren, artikel 1.28, eerste lid,
in samenhang met Regeling houders van dieren, artikel 3.5,
eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en
onderj

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R014210 Houder van dieren

Een houder van dieren handelt overeenkomstig het
bedrijfsgezondheidsplan en het bedrijfsbehandelplan dat in
overleg met hem is opgesteld, tenzij een diergeneeskundige
noodzaak vereist dat hiervan wordt afgeweken.

Besluit houders van dieren, artikel 1.28, 2 in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel b
Besluit houders van dieren, artikel 1.28, tweede lid, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, aanhef en
onder j

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

Houder van dieren voor de
productie van

03R014310 levensmiddelen

De houder van een dier dat voor de productie van
levensmiddelen bestemd is, verstrekt, onverminderd artikel
8.4, tweede lid, van de wet, aan de door Onze Minister
krachtens de artikelen 8.1, eerste lid, en 8.14, eerste lid, van
de wet aangewezen ambtenaren en de dierenarts verbonden
aan de Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit desgevraagd
alle inlichtingen over het voorschrijven van
diergeneesmiddelen en het uitvoeren van behandelingen met
diergeneesmiddelen bij dieren die voor de productie van
levensmiddelen zijn bestemd.

Besluit houders van dieren, artikel 2.7, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.2,10, aanhef en onder |, onder 4° Besluit
houders van dieren, artikel 2.7, in samenhang met Wet dieren,
artikel 2.8, 4, aanhef en onderdeel f

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R014410 Eenieder

Het is verboden een dier te verkopen, voor de verkoop aan te
bieden, in de handel te brengen of af te leveren voor de slacht
als voedselproducerend dier als bedoeld in artikel 2,
onderdeel b, van Verordening (EG) nr. 470/2009 van het
Europees Parlement en de Raad van 6 mei 2009 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het
vaststellen van grenswaarden voor residuen van
farmacologisch werkzame stoffen in levensmiddelen van
dierlijke oorsprong, tot intrekking van Verordening (EEG) nr.
2377/90 van de Raad en tot wijziging van Richtlijn 2001/82/EG
van het Europees Parlement en de Raad en van Verordening
(EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad
(PbEU 2009, L 152), indien het vlees van het dier een
farmacologisch actieve werkzame stof bevat: a. die een
maximum residulimiet overschrijdt als bedoeld in artikel 1,
eerste lid, onderdeel a, van deze verordening

Besluit houders van dieren, artikel 2.8, eerste lid, onder a, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.7, tweede lid, onder a,
onder 2°

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R014510 Eenieder

Het is verboden een dier te verkopen, voor de verkoop aan te
bieden, in de handel te brengen of af te leveren voor de slacht
als voedselproducerend dier als bedoeld in artikel 2,
onderdeel b, van Verordening (EG) nr. 470/2009 van het
Europees Parlement en de Raad van 6 mei 2009 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het
vaststellen van grenswaarden voor residuen van
farmacologisch werkzame stoffen in levensmiddelen van
dierlijke oorsprong, tot intrekking van Verordening (EEG) nr.
2377/90 van de Raad en tot wijziging van Richtlijn 2001/82/EG
van het Europees Parlement en de Raad en van Verordening
(EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad
(PbEU 2009, L 152), indien het vlees van het dier een
farmacologisch actieve werkzame stof bevat: b. waarvoor een
actiedrempel als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onderdeel b,
van deze verordening is vastgesteld.

Besluit houders van dieren, artikel 2.8, eerste lid, onder b, in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.7, tweede lid, onder a,
onder 2°

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R014610 Eenieder

Normbeschrijving Wet en regelgeving

Onverminderd het bepaalde bij of krachtens artikel 2.19,
derde lid, van de wet, worden geen stoffen aan een dier
toegediend, behalve stoffen voor therapeutische of
profylactische doeleinden, dan wel zo6technische
behandeling als bedoeld in artikel 1, tweede lid, onderdeel c,
van richtlijn 96/22/EG van de Raad van 29 april 1996
betreffende het verbod op gebruik, in de veehouderij, van
bepaalde stoffen met hormonale werking en van bepaalde
stoffen met thyreostatische werking alsmede van R-agonisten
en tot intrekking van de richtlijnen 81/602/EEG, 88/146/EEG

Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Afwijking van de
norm

(PbEG 1996, L 125), tenzij uit wetenschappelijke studies naar  Besluit houders van dieren, artikel 2.9, in samenhang met Wet
het welzijn van dieren of uit ervaring is gebleken dat de stof  dieren, artikel 2.25,1 Besluit houders van dieren, artikel 2.9, in

niet schadelijk is voor de gezondheid of het welzijn van het
dier. onderdeel b

samenhang met Wet dieren, artikel 2.8, 4, aanhef en

Overtredings-
klasse Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R014720 Dierenarts

Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.8, 2 in samenhang met
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.8, eerste lid in
samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7,

De gevoeligheidsbepaling wordt uitgevoerd in
overeenstemming met de eisen die ingevolge de geldende

praktijken als bedoeld in artikel 8.44 van de wet, aan een
betrouwbare gevoeligheidsbepaling worden gesteld.

tweede lid in samenhang met Wet dieren, artikel 2.8, vierde
lid, aanhef en onderdeel b Regeling diergeneeskundigen,
goede veterinaire praktijken, waaronder gidsen voor goede  artikel 5.8, tweede lid, in samenhang met Besluit
diergeneeskundigen, artikel 5.7, tweede lid en Wet dieren,
artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder 4°

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Officiéle waarschuwing, zo nodig
corrigerende interventie, Corrigerende interventie, proces-

verbaal, nalevingshulp

03R014820 Diergeneeskundigen

Bij de melding, bedoeld in artikel 5.8, eerste lid, van het
besluit, worden de volgende gegevens verstrekt: a. de naam
van de dierenarts of een andere persoon als bedoeld in artikel
4.1, eerste lid, van de wet, die het diergeneesmiddel heeft
afgeleverd of toegepast en het nummer waaronder hij is
opgenomen in het register, bedoeld in artikel 4.3, eerste lid,
van de wet; b. de naam en het adres van de houder van
dieren aan wie het diergeneesmiddel is afgeleverd of bij wiens
dieren het diergeneesmiddel is toegepast en het unieke
registratienummer, bedoeld in artikel 93, slot, van
verordening (EU) nr. 2016/429, of het unieke
erkenningsnummer, bedoeld in artikel 2, onderdeel 16, van
verordening (EU) nr. 2019/2035, dat aan de inrichting waarop
de dieren worden gehouden is toegekend, dat aan hem is
toegekend; c. de datum van aflevering of toepassing van het
diergeneesmiddel; d. de naam en het registratienummer van
het diergeneesmiddel; e. indien beschikbaar, de EAN-code van
het diergeneesmiddel; f. de afgeleverde of toegepaste
hoeveelheid van het diergeneesmiddel; g. de diersoort,

Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.11, eerste lid, in

diercategorie, subcategorie en leeftijdscategorie, ten behoeve samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8,

waarvan het diergeneesmiddel is afgeleverd of waarbij het

diergeneesmiddel is toegepast. lid, onder |, onder 4°

eerste lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Officiéle waarschuwing, zo nodig
corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

03R014910 Diergeneeskundigen

Indien de melding wordt gedaan ten aanzien van een
diergeneesmiddel dat bij kippen of kalkoenen wordt
toegepast, worden per koppel tevens de volgende gegevens
verstrekt: a. het unieke subregistratienummer, bedoeld in
artikel 5a.1, derde lid, van de Regeling houders van dieren, dat
aan de inrichting is toegekend voor het doel waarvoor het

Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.11, tweede lid, in

koppel wordt gehouden; b. de aanduiding van de stal waarin  samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8,

het koppel wordt gehouden; c. de indruk van de
gezondheidssituatie van de dieren; d. de klinische diagnose.  4°

eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder

Geen melding

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
Zwaar voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

PO ceriandse Vosdsel- en

P Warenautoriteit
Mibstertevan Landbau,
atuur e Voedselkwaleh

Afwijkingvan de Overtredings-
Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse

Indien de melding wordt gedaan ten aanzien van een
diergeneesmiddel dat bij kippen of kalkoenen wordt
toegepast, worden per koppel tevens de volgende gegevens
verstrekt: a. het unieke subregistratienummer, bedoeld in
artikel 5a.1, derde lid, van de Regeling houders van dieren, dat

Motivering overtredingsklasse

Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

aan de inrichting is toegekend voor het doel waarvoor het Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.11, tweede lid, in
koppel wordt gehouden; b. de aanduiding van de stal waarin  samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, Officiéle waarschuwing, zo nodig
het koppel wordt gehouden; c. de indruk van de eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder Onvolledige (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R014920 Diergeneeskundigen gezondheidssituatie van de dieren; d. de klinische diagnose. ~ 4° melding of onjuist Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
De melding door
de dierenarts of
een andere
persoon als
bedoeld in artikel
4.1, eerste lid,
van de wet niet of
na vier weken na
de dag waarop hij
De dierenarts of een andere persoon als bedoeld in artikel 4.1, het
eerste lid, van de wet, doet de melding, bedoeld in artikel 5.8, Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, eerste lid, in diergeneesmiddel
eerste lid, van het besluit, binnen twee weken na de dag samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, heeft afgeleverd (Risico op) Ernstig gevaar voor
waarop hij het diergeneesmiddel heeft afgeleverd of eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder of toegepast dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R015010 Diergeneeskundigen toegepast. 4° wordt gedaan. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

03R015120 Diergeneeskundigen

De melding door
de dierenarts of
een andere
persoon als
bedoeld in artikel
4.1, eerste lid,
van de wet wordt
binnen vier
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, 1 in samenhang weken na de dag
De dierenarts of een andere persoon als bedoeld in artikel 4.1, met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel f  waarop hij het

eerste lid, van de wet, doet de melding, bedoeld in artikel 5.8, Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, tweede lid, in diergeneesmiddel

eerste lid, van het besluit, binnen twee weken na de dag samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, heeft afgeleverd

waarop hij het diergeneesmiddel heeft afgeleverd of eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder of toegepast

toegepast. 4° gedaan. Middel

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Officiéle waarschuwing, zo nodig
corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke

volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp

03R015210 Diergeneeskundigen

De melding door
de dierenarts of
een andere
persoon als
bedoeld in artikel
4.1, eerste lid,
van de wet wordt
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, tweede lid, in niet of na vier
samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, weken na afvoer
eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder van de dieren van
Indien het diergeneesmiddel wordt toegepast bij kalkoenen,  4° Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, tweede lid, in de locatie waar

wordt de melding, in afwijking van het eerste lid, gedaan samenhang met artikel 5.12, eerste lid, van de Regeling de dieren worden
binnen twee weken na afvoer van de dieren van de locatie diergeneeskundigen in samenhang met Wet dieren, artikel gehouden
waar de dieren worden gehouden. 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel f gedaan. Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PO ceriandse Vosdsel- en

P Warenautoriteit
Mibstertevan Landbau,
atuur e Voedselkwaleh

Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

De melding door
de dierenarts of
een andere
persoon als
bedoeld in artikel
4.1, eerste lid,
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, tweede lid, in van de wet wordt
samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, binnen vier
eerste lid, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder weken na afvoer
Indien het diergeneesmiddel wordt toegepast bij kalkoenen,  4° Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.12, tweede lid, in van de dieren van

wordt de melding, in afwijking van het eerste lid, gedaan samenhang met artikel 5.12, eerste lid, van de Regeling de locatie waar Officiéle waarschuwing, zo nodig
binnen twee weken na afvoer van de dieren van de locatie diergeneeskundigen in samenhang met Wet dieren, artikel de dieren worden (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R015220 Diergeneeskundigen waar de dieren worden gehouden. 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel f gehouden. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp

Het bedrijfsgezondheidsplan bevat: a.de naam van de
dierenarts die het plan heeft opgesteld en het nummer
waaronder hij is opgenomen in het register, bedoeld in artikel
4.3, eerste lid, van de wet; b.de naam van de houder voor wie
het plan wordt opgesteld; c.het unieke registratienummer,
bedoeld in artikel 93, slot, van verordening (EU) nr. 2016/429,
of het unieke erkenningsnummer, bedoeld in artikel 2,
onderdeel 16, van verordening (EU) nr. 2019/2035 dat aan de
inrichting waarop de dieren worden gehouden is toegekend;
d.de datum van opstellen van het plan; e.de diersoort en
diercategorie; f.een analyse van de diergezondheidssituatie
van de dieren en de inzet van diergeneesmiddelen bij deze
dieren; g.een overzicht van maatregelen die worden getroffen
ter verbetering van de diergezondheidssituatie van de dieren,

waaronder in ieder geval maatregelen gericht op Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.14, eerste lid, in

vermindering van de toepassing van antimicrobiéle middelen samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde (Risico op) Ernstig gevaar voor

bij de dieren, aan welke maatregelen een uitvoeringstermijn  lid, onder b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R015310 Dierenarts wordt verbonden. onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal,gerichte aanpak

Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.14, 2 in samenhang

met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel g Regeling

diergeneeskundigen, artikel 5.14, tweede lid, in samenhang

met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde lid, onder

b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |,

onder 4° Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.14, tweede

Het bedrijfsgezondheidsplan wordt door de dierenarts en de  lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Officiéle waarschuwing, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R015420 Dierenarts houder ondertekend. onder j en |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp

Indien het bedrijfsgezondheidsplan wordt opgesteld voor een
houder van kippen of kalkoenen, omvat de analyse, bedoeld
in artikel 5.14, onderdeel f, ten minste de volgende
onderdelen: a.bedrijfshygiéne, reiniging en ontsmetting;
b.voer; c.drinkwater; d.klimaat; e.technische resultaten van de

dieren, waaronder uitval, voederconversie en groei; Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.15, tweede lid, in
f.strooisel; g.aangevoerde dieren; h.hakdermatitis; samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,
03R015520 Dierenarts i.voetzoollaesies; j.bezettingsdichtheid; k.uitladen. onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp Corrigerende interventie, nalevingshulp

Indien het bedrijfsgezondheidsplan wordt opgesteld voor een
houder van kalveren, omvat de analyse, bedoeld in artikel Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.16, in samenhang met
5.14, onderdeel f, ten minste de volgende onderdelen: Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9,3, onder b, en Wet (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,
03R015620 Dierenarts a.verteringsproblemen; b.luchtwegaandoeningen; c.uitval. dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp Corrigerende interventie, nalevingshulp




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Het bedrijfsbehandelplan bevat: a.de naam van de dierenarts
die het plan heeft opgesteld en het nummer waaronder hij is
opgenomen in het register, bedoeld in artikel 4.3, eerste lid,
van de wet; b.de naam van de houder voor wie het plan wordt
opgesteld; c.het unieke registratienummer, bedoeld in artikel
93, slot, van verordening (EU) nr. 2016/429, of het unieke
erkenningsnummer, bedoeld in artikel 2, onderdeel 16, van
verordening (EU) nr. 2019/2035 dat aan de inrichting waarop
de dieren worden gehouden is toegekend; d.de datum van
opstellen van het plan; e.een overzicht dat specifiek is voor
een bedrijf, waarin aandoeningen en ziektes zijn opgenomen
die voorkomen of waarvan het aannemelijk is dat deze voor ~ Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.17, in samenhang met (Risico op) Ernstig gevaar voor
kunnen komen bij de dieren en waarbij is weergegeven op Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9,3, onder b, en Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, Corrigerende interventie, gerichte
03R015710 Dierenarts welke wijze de aandoeningen en ziektes worden behandeld.  dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid nalevingshulp aanpak
Indien het bedrijfsbehandelplan wordt opgesteld voor een
houder van kippen of kalkoenen, omvat het overzicht, Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.18, tweede lid, in
bedoeld in artikel 5.17, onderdeel e, ten minste de volgende samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde
onderdelen: a.vaccinatieschema’s; b.afspraken over het lid, onder b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Corrigerende interventie, proces-
03R015820 Dierenarts beoordelen van de effectiviteit van een behandeling. onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Indien het bedrijfsbehandelplan wordt opgesteld voor een
houder van kippen of kalkoenen, omvat het overzicht,
bedoeld in artikel 5.17, onderdeel e, per behandeling van een
ziekte of aandoening ten minste de volgende onderdelen: Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.18, derde lid, in
a.naam en registratienummer van het diergeneesmiddel; b.de samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde
noodzaak tot het uitvoeren van een bacteriologisch onderzoek lid, onder b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Corrigerende interventie, proces-
03R015920 Dierenarts of gevoeligheidsbepaling. onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Indien het bedrijfsbehandelplan wordt opgesteld voor een
houder van runderen, omvat het overzicht, bedoeld in artikel
5.17, onderdeel e, per behandeling van een ziekte of
aandoening ten minste de volgende onderdelen: a.naam en
registratienummer van het diergeneesmiddel; b.dosering; Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.19, in samenhang met
c.toedieningswijze; d.toedieningsfrequentie; e.behandelduur; Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9,3, onder b, en Wet (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Corrigerende interventie, proces-
03R016020 Dierenarts f.wachttijden. dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Indien het bedrijfsbehandelplan wordt opgesteld voor een
houder van kalveren, omvat het overzicht, bedoeld in artikel
5.17, onderdeel e, een behandeling met maximaal vier in
voorkeursvolgorde weergegeven werkzame stoffen van ten
minste de volgende ziektes of aandoeningen: a.diarree; Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.20, in samenhang met
b.luchtweginfectie; c.gewrichtsontsteking; d.navelontsteking; Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9,3, onder b, en Wet (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, Corrigerende interventie, proces-
03R016120 Dierenarts e.oorontsteking; f.ectoparasieten. dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Indien het bedrijfsbehandelplan wordt opgesteld voor een
houder van varkens, omvat het overzicht, bedoeld in artikel
5.17, onderdeel e, ten minste de volgende onderdelen: a.per Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.21, eerste lid, in
behandeling van een ziekte of aandoening: 1°.naam en samenhang met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde
registratienummer van het diergeneesmiddel; 2°.dosering; lid, onder b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,
03R016220 Dierenarts 3°.behandelduur; 4°.wachttijden. b.vaccinatieschema’s. onder |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid Officiéle waarschuwing, nalevingshulp Corrigerende interventie, nalevingshulp
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.22, 1 in samenhang
De dierenarts die het bedrijfsgezondheidsplan en het met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel g Regeling
bedrijfsbehandelplan heeft opgesteld, evalueert deze plannen diergeneeskundigen, artikel 5.22, eerste lid, in samenhang
jaarlijks in overleg met de houder, bedoeld in artikel 1.28, met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde lid, onder (Risico op) Ernstig gevaar voor
eerste lid, van het Besluit houders van dieren, en past de b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, Corrigerende interventie, gerichte
03R016310 Dierenarts plannen, indien nodig, aan. onder 4° Zwaar voedselveiligheid nalevingshulp aanpak
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.22, 2 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel g Regeling
diergeneeskundigen, artikel 5.22, tweede lid, in samenhang
met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde lid, onder (Risico op) Ernstig gevaar voor
b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, Corrigerende interventie, gerichte
03R016410 Dierenarts De dierenarts maakt een verslag van de evaluatie. onder 4° Zwaar voedselveiligheid nalevingshulp aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landbouny,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
De diergeneeskundige handelingen, bedoeld in artikel 3.1, Besluit diergeneeskundigen, artikel 3.2, 1li in samenhang met
tweede lid, onderdelen a, b en e, worden uitsluitend Wet dieren, artikel 2.9,1en3 Besluit diergeneeskundigen, (Risico op) Ernstig gevaar voor
Dierenartsassistent uitgevoerd op aanwijzing van en onder controle van een artikel 3.2, eerste lid, in samenhang met Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R016510 paraveterinair dierenarts. 2.9, eerste en derde lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
De diergeneeskundige handelingen, bedoeld in artikel 3.1,
tweede lid, onderdelen b, voor zover het betreft de
toepassing van een diergeneesmiddel teneinde een dier te Besluit diergeneeskundigen, artikel 3.2, 2 in samenhang met
verdoven of bedwelmen, c en d, worden uitsluitend Wet dieren, artikel 2.9, eerste en derde lid Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
Dierenartsassistent uitgevoerd onder leiding van en in directe aanwezigheid van  diergeneeskundigen, artikel 3.2, tweede lid, in samenhang dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R016610 paraveterinair een dierenarts. met Wet dieren, artikel 2.9, eerste en derde lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
(Risico op) Ernstig gevaar voor
Het uitoefenen van dierfysiotherapie wordt uitsluitend Besluit diergeneeskundigen, artikel 3.5, in samenhang met dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R016710 Dierenfysiotherapeut toegepast bij een dier na een verwijzing door een dierenarts. Wet dieren, artikel 2.9,1en3 Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Besluit diergeneeskundigen, artikel 3.7, 1 in samenhang met
De diergeneeskundige handelingen, bedoeld in artikel 3.6, Wet dieren, artikel 2.9, eerste en derde lid Besluit (Risico op) Ernstig gevaar voor
Embryotransplanteur/- tweede lid, worden uitsluitend uitgevoerd op aanwijzing van  diergeneeskundigen, artikel 3.7, eerste lid, in samenhang met dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R016810 winner en onder controle van een dierenarts. Wet dieren, artikel 2.9, eerste en derde lid Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7, 3 in samenhang met
Het is dierenartsen en andere personen als bedoeld in artikel Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.8, eerste lid in
4.1, eerste lid, van de wet verboden de diergeneesmiddelen, samenhanfg met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en
bedoeld in het eerste lid, toe te passen, indien uit de onderdeel b Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7, derde lid, (Risico op) Ernstig gevaar voor
gevoeligheidsbepaling blijkt dat andere diergeneesmiddelen  in samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R016910 Diergeneeskundigen toepasbaar zijn. onder 4° Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7, 5 in samenhang met
Regeling diergeneeskundigen 5.8, eerste lid iin samenhang
met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel b
Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.7, vijfde lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
Bij onmiddellijke toepassing van het diergeneesmiddel wordt samenhang met Regeling diergeneeskundigen 5.8, eerste lid, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, proces- Corrigerende interventie, proces-
03R017010 Diergeneeskundigen een gevoeligheidsbepaling zo snel mogelijk alsnog uitgevoerd. en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid verbaal, nalevingshulp verbaal, gerichte aanpak
Een dierenarts of een andere persoon als bedoeld in artikel
4.1, eerste lid, van de wet, doet van het voorschrijven of van
de toepassing van bij ministeriéle regeling aan te wijzen
diergeneesmiddelen in bij ministeriéle regeling aan te wijzen  Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, 1 in samenhang met
gevallen melding in het register waarin de houder van dieren  Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.10 in samenhang met
ten behoeve van wiens dieren de diergeneesmiddelen zijn Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel f
afgeleverd of bij wiens dieren de diergeneesmiddelen zijn Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.8, eerste lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
toegepast, de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van samenhang met Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.10, en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R017110 Diergeneeskundigen het Besluit houders van dieren heeft gedaan. Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, 1 in samenhang met
Het bedrijfsgezondheidsplan en het bedrijfsbehandelplan, Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.13 in samenhang met
bedoeld in artikel 1.28, eerste lid, van het Besluit houders van Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel g
dieren, worden opgesteld door een dierenarts in overleg met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, eerste lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
de houder van dieren, bedoeld in artikel 1.28, eerste lid, van  samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, Corrigerende interventie, gerichte
03R017210 Dierenarts dat besluit. I, onder 4° Zwaar voedselveiligheid nalevingshulp aanpak
Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, 2 in samenhang met
Een dierenarts handelt overeenkomstig het Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, aanhef en onderdeel b
bedrijfsgezondheidsplan en het bedrijfsbehandelplan, bedoeld Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, tweede lid, in (Risico op) Ernstig gevaar voor
in het eerste lid, tenzij een diergeneeskundige noodzaak samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, Corrigerende interventie, gerichte
03R017310 Dierenarts vereist dat hiervan wordt afgeweken. I, onder 4° Zwaar voedselveiligheid nalevingshulp aanpak
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 1 Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 2
in samenhang met Regeling handhaving en overige zaken Wet
dieren, artikel 1.14, onder ak, in samenhang met Wet dieren,
artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid Verordening
(EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 1 Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 2, in samenhang
Exploitanten van diervoederbedrijven zorgen ervoor dat de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
toegang tot al hun bedrijfsruimten is voorbehouden aan lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R017420 Exploitant diervoederbedrijf bevoegd personeel. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp




Normbeschrijving

Exploitanten van diervoederbedrijven zorgen ervoor dat
bedrijfsruimten en uitrusting en de onmiddellijke omgeving
daarvan schoon worden gehouden. Er worden
reinigingsplannen ingevoerd en op schrift gesteld om ervoor
te zorgen dat verontreinigingen, met inbegrip van
kruisverontreinigingen, tot een minimum worden beperkt.

P Nederlandse Voedsel- en

P Warenautoriteit

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 1 Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 1
Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,
in samenhang met bijlage |, afdeling 1 Bedrijfsruimten en
uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en
overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Afwijking van de
norm

Bedrijfsruimten
en uitrusting en
de onmiddellijke
omgeving zijn
sterk vervuild

Overtredings-
klasse

Zwaar

Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering

(Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dier en/of milieu en/of ernstige

misleiding. boete, nalevingshulp

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete

Exploitanten van diervoederbedrijven zorgen ervoor dat
bedrijfsruimten en uitrusting en de onmiddellijke omgeving
daarvan schoon worden gehouden. Er worden
reinigingsplannen ingevoerd en op schrift gesteld om ervoor
te zorgen dat verontreinigingen, met inbegrip van
kruisverontreinigingen, tot een minimum worden beperkt.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 1 Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 1
Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,
in samenhang met bijlage |, afdeling 1 Bedrijfsruimten en
uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en
overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Bedrijfsruimten
en uitrusting en
de onmiddellijke
omgeving zijn
onvoldoende
schoon

Middel

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie,
milieu en/of misleiding. nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp

ID regel Normadressaat

03R017510 Exploitant diervoederbedrijf
03R017520 Exploitant diervoederbedrijf
03R017530 Exploitant diervoederbedrijf

Exploitanten van diervoederbedrijven zorgen ervoor dat
bedrijfsruimten en uitrusting en de onmiddellijke omgeving
daarvan schoon worden gehouden. Er worden
reinigingsplannen ingevoerd en op schrift gesteld om ervoor
te zorgen dat verontreinigingen, met inbegrip van
kruisverontreinigingen, tot een minimum worden beperkt.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 1 Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 1
Bedrijfsruimten en uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,
in samenhang met bijlage |, afdeling 1 Bedrijfsruimten en
uitrusting, punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en
overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Bedrijfsruimten
en uitrusting en
de onmiddellijke
omgeving zijn
niet voldoende
schoon, het lijkt
geen structurele
situatie te zijn

Licht

Mededeling ter plaatse of via

schriftelijke terugkoppeling van
(Risico op) gering gevaar voor mens, dier inspectieresultaten, vastlegging in
en/of milieu en/of geringe misleiding dossier ivm stapeling, nalevingshulp

waarschuwing en herinspectie,
beoordelen wel/niet opheffen geringe
overtreding en vastleggen in dossier,
nalevingshulp




ID regel

03R017910

Normadressaat Normbeschrijving

Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde
diervoeders en tussenproducten vervaardigen, opslaan,
vervoeren of in de handel brengen, houden een register bij

P Nederlandse Voedsel-en

Pt warenautoriieit

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 6 Bijhouden van gegevens, punt 1 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel

Afwijkingvan de Overtredings-

norm klasse
xploitan

diervoederbedrijf
die
gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
vervaardigen,
opslaan,
vervoeren of in
de handel
brengen, houdt
geen register bij
met relevante
gegevens,
waaronder
gegevens
betreffende de
aankoop, de
vervaardiging, de
opslag, het
vervoer en het in
de handel
brengen, met het
00g op een
doeltreffende

Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering

met relevante gegevens, waaronder gegevens betreffende de 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

aankoop, de vervaardiging, de opslag, het vervoer en het in de samenhang met bijlage |, afdeling 6 Bijhouden van gegevens,

handel brengen, met het oog op een doeltreffende tracering  punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid

van de ontvangst tot aflevering aan de eindbestemming, en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
Exploitant diervoederbedrijf inclusief uitvoer. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

tracering van de
ontvangst tot
aflevering aan de
eindbestemming,
inclusief uitvoer.

(Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dier en/of milieu en/of ernstige
misleiding.

Zwaar boete, nalevingshulp

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete

03R017920

Exploitant
diervoederbedrijf
die
gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
vervaardigen,
opslaan,
vervoeren of in
de handel
brengen, houdt
geen volledig
register bij met
relevante
gegevens,
waaronder
gegevens
betreffende de
aankoop, de
vervaardiging, de
opslag, het
vervoer en het in
de handel

Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde
diervoeders en tussenproducten vervaardigen, opslaan,
vervoeren of in de handel brengen, houden een register bij

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 6 Bijhouden van gegevens, punt 1 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel

brengen, met het
0o0g op een
doeltreffende

met relevante gegevens, waaronder gegevens betreffende de 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

aankoop, de vervaardiging, de opslag, het vervoer en het in de samenhang met bijlage |, afdeling 6 Bijhouden van gegevens,

handel brengen, met het oog op een doeltreffende tracering  punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid

van de ontvangst tot aflevering aan de eindbestemming, en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
Exploitant diervoederbedrijf inclusief uitvoer. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

tracering van de
ontvangst tot
aflevering aan de
eindbestemming,

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie,

Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 1 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Exploitanten van diervoederbedrijven houden rekening met ~ Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
de vereisten uit hoofde van relevante systemen voor met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 1, in samenhang
kwaliteitsborging en goede productiepraktijken zoals die met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
ontwikkeld zijn in overeenstemming met artikel 20 van lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018020 Exploitant diervoederbedrijf Verordening (EG) nr. 183/2005. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 2 Personeel, punt 2 in samenhang met
Met uitzondering van mobiele mengvoederbereiders en Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
mengvoederbereiders op de boerderij, zijn de taken van de Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
persoon die verantwoordelijk is voor de vervaardiging met bijlage |, afdeling 2 Personeel, punt 2, in samenhang met
onafhankelijk van die van de persoon die verantwoordelijkis Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Officiéle waarschuwing, zo nodig
voor de kwaliteitscontrole, en worden ze dan ook niet door Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018120 Exploitant diervoederbedrijf dezelfde persoon verricht. 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
Er wordt een naar behoren opgeleid persoon aangewezen die met bijlage |, afdeling 2 Personeel, punt 1 in samenhang met
verantwoordelijk is voor de vervaardiging, het in de handel Wet dieren, artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4,
brengen en het leveren aan de houder van dieren van artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage I, afdeling 2
gemedicineerde diervoeders en tussenproducten, alsook een Personeel, punt 1, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig
naar behoren opgeleid persoon die verantwoordelijk is voor  eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018220 Exploitant diervoederbedrijf kwaliteitscontrole. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 7 Klachten en terugroepen van
producten, punt 1 in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4,
artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage 1, afdeling 7
Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde Klachten en terugroepen van producten, punt 1, in
diervoeders en tussenproducten in de handel brengen, zetten samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel Officiéle waarschuwing, zo nodig
een systeem voor de registratie en behandeling van klachten 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018620 Exploitant diervoederbedrijf op. dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor niet
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  bedrijfsruimten of
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in in niet hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor (Risico op) Ernstig gevaar voor
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018710 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




Nederlandse Voedsel- en

S
P Warenautoriteit

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet enregelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor niet
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  bedrijfsruimten of
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in in niet hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor (Risico op) Ernstig gevaar voor
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018710 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 6 Bijhouden van gegevens, punt 2,
Het in het eerste lid van afdeling 6 Bijhouden van gegevens eerste alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig
van Bijlage | van Verordening (EU) 2019/4 bedoelde register  eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R018820 Exploitant diervoederbedrijf bevat de in het tweede lid opgesomde documenten. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp

03R018920 Houder van dieren

Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen,
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden
te waarborgen.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in
samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1,
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor
onvoldoende
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
bedrijfsruimten of
in onvoldoende
hermetisch
gesloten
recipiénten die
speciaal zijn
ontworpen voor
de opslag van

deze producten. Middel

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Officiéle waarschuwing, zo nodig

corrigerende interventie,

volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp




ID regel Normadressaat

Normbeschrijving

Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen,
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden

PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in
samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1,
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige

Afwijkingvan de Overtredings-

norm klasse

Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor
onvoldoende
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
bedrijfsruimten of
in onvoldoende
hermetisch
gesloten
recipiénten die
speciaal zijn
ontworpen voor
de opslag van

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Officiéle waarschuwing, zo nodig

corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke

03R018920 Houder van dieren te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
De opgesomde documenten van het in het eerste lid van met bijlage |, afdeling 6 Bijhouden van gegevens, punt 2,
afdeling 6 Bijhouden van gegevens van Bijlage | van tweede alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig
Verordening (EU) 2019/4 bedoelde register worden bewaard eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, enRegeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019020 Exploitant diervoederbedrijf gedurende ten minste vijf jaar na de datum van afgifte ervan. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, eerste
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
Diergeneesmiddelen worden opgeslagen in afzonderlijke, vervoer, punt 2, eerste alinea, in samenhang met Wet dieren,
veilige en beveiligde ruimten. Die ruimten zijn groot genoeg  artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling Officiéle waarschuwing, zo nodig
en naar behoren geidentificeerd om een ordelijke opslag van handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019120 Houder van dieren de verschillende diergeneesmiddelen mogelijk te maken. ak Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, eerste
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
Diergeneesmiddelen worden opgeslagen in afzonderlijke, vervoer, punt 2, eerste alinea, in samenhang met Wet dieren,
veilige en beveiligde ruimten. Die ruimten zijn groot genoeg  artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling Officiéle waarschuwing, zo nodig
en naar behoren geidentificeerd om een ordelijke opslag van handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019120 Houder van dieren de verschillende diergeneesmiddelen mogelijk te maken. ak Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Specifieke regelmatig zelf uitgevoerde controles en
stabiliteitstests garanderen de naleving van de
overeenkomstig artikel 6, tweede lid, van Verordening (EU)
2019/4, vastgestelde homogeniteitscriteria, de
overeenkomstig artikel 7, tweede lid, van Verordening (EU)  Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
2019/4, vastgestelde maximumniveaus van met bijlage I, afdeling 4 Kwaliteitscontrole, punt 2, in
kruisverontreiniging voor werkzame stoffen in niet- samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
doeldiervoeders en de minimumhoudbaarheid van de 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019210 Exploitant diervoederbedrijf gemedicineerde diervoeders en de tussenproducten. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete




ID regel Normadressaat

03R019320 Houder van dieren

Normbeschrijving

Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden zo
opgeslagen en vervoerd dat zij gemakkelijk kunnen worden
geidentificeerd. Gemedicineerde diervoeders en
tussenproducten worden vervoerd in daarvoor geschikte
vervoermiddelen.

PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, tweede
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
vervoer, punt 2, tweede alinea, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,

in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt

2, tweede alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en
overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Afwijking van de
norm

Overtredings-
klasse

Middel

Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie,
volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp

03R019320 Houder van dieren

Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden zo
opgeslagen en vervoerd dat zij gemakkelijk kunnen worden
geidentificeerd. Gemedicineerde diervoeders en
tussenproducten worden vervoerd in daarvoor geschikte
vervoermiddelen.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, tweede
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
vervoer, punt 2, tweede alinea, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,

in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt

2, tweede alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20,
eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en
overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak

Middel

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie,
volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp

03R019410 Exploitant diervoederbedrijf

Er wordt een kwaliteitscontroleplan op schrift gesteld en
uitgevoerd. Het omvat met name de controle van de kritieke
punten in het productieproces, de procedures voor en de
frequentie van de monsternemingen, de analysemethoden en

de frequentie van de analyses, de naleving van de specificaties

voor de gemedicineerde diervoeders en tussenproducten en
de maatregelen die moeten worden genomen in geval van
niet-naleving.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 4 Kwaliteitscontrole, punt 1, eerste
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 4
Kwaliteitscontrole, punt 1, eerste alinea, in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Eris geen

kwaliteitscontrole

plan op schrift
gesteld en
uitgevoerd

Zwaar

(Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dier en/of milieu en/of ernstige

misleiding. boete, nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete

03R019510 Houder van dieren

Er worden specifieke bedrijfsruimten aangewezen voor de
opslag van vervallen, uit de handel genomen of
geretourneerde gemedicineerde diervoeders en
tussenproducten.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3 in
bsamenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of

voedselveiligheid boete, nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, gerichte aanpak

03R019510 Houder van dieren

Er worden specifieke bedrijfsruimten aangewezen voor de
opslag van vervallen, uit de handel genomen of
geretourneerde gemedicineerde diervoeders en
tussenproducten.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3 in
bsamenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of

voedselveiligheid boete, nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landbouny,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
Er wordt een kwaliteitscontroleplan op schrift gesteld en met bijlage |, afdeling 4 Kwaliteitscontrole, punt 1, eerste
uitgevoerd. Het omvat met name de controle van de kritieke alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
punten in het productieproces, de procedures voor en de en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
frequentie van de monsternemingen, de analysemethoden en eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 4 Eris een
de frequentie van de analyses, de naleving van de specificaties Kwaliteitscontrole, punt 1, eerste alinea, in samenhang met  kwaliteitscontrole
voor de gemedicineerde diervoeders en tussenproducten en  Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en plan onvoldoende Officiéle waarschuwing, zo nodig
de maatregelen die moeten worden genomen in geval van Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel op schrift gesteld (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019620 Exploitant diervoederbedrijf niet-naleving. 1.14, onder ak en uitgevoerd Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in
samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4,
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
Recipiénten in voertuigen die gebruikt worden om afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4, in samenhang met Wet
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten te vervoeren dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Officiéle waarschuwing, zo nodig
worden na elk gebruik gereinigd om elk risico van Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019720 Houder van dieren kruisverontreiniging te vermijden. 1.14, onder ak Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in
samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4,
in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
Recipiénten in voertuigen die gebruikt worden om afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4, in samenhang met Wet
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten te vervoeren dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Officiéle waarschuwing, zo nodig
worden na elk gebruik gereinigd om elk risico van Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019720 Houder van dieren kruisverontreiniging te vermijden. 1.14, onder ak Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp
Houders van voedselproducerende dieren die aan hun dieren
gemedicineerde diervoeders voeren, houden een register bij
overeenkomstig artikel 108 van Verordening (EU) 2019/6. De Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 7 in samenhang met Wet
gegevens in dat register worden gedurende ten minste vijf dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
jaar na de datum waarop het gemedicineerde diervoederis  Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, zevende lid, in
toegediend, bijgehouden, ook wanneer het samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor
voedselproducerende dier in die periode van vijf jaar wordt 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019810 Houder van dieren geslacht. dieren, artikel 1.14, onder ak Geen register Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 4 Kwaliteitscontrole, punt 1, tweede
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
In het kwaliteitscontroleplan moeten regels worden eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 4
opgenomen met betrekking tot de volgorde of Kwaliteitscontrole, punt 1, tweede alinea, in samenhang met
onverenigbaarheden van productiehandelingen en moet, Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
indien van toepassing, de noodzaak van aparte productielijnen Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R019910 Exploitant diervoederbedrijf worden beschreven. 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Houders van voedselproducerende dieren die aan hun dieren
gemedicineerde diervoeders voeren, houden een register bij
overeenkomstig artikel 108 van Verordening (EU) 2019/6. De Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 7 in samenhang met Wet
gegevens in dat register worden gedurende ten minste vijf dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
jaar na de datum waarop het gemedicineerde diervoederis  Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, zevende lid, in Onvolledig
toegediend, bijgehouden, ook wanneer het samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel register of minder Officiéle waarschuwing, zo nodig
voedselproducerende dier in die periode van vijf jaar wordt 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dan 5 jaar (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020020 Houder van dieren geslacht. dieren, artikel 1.14, onder ak bijgehouden Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp boete, nalevingshulp




ID regel

03R020120

Normadressaat Normbeschrijving

Recipiénten in voertuigen die gebruikt worden om
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten te vervoeren
worden na elk gebruik gereinigd om elk risico van

Exploitant diervoederbedrijf kruisverontreiniging te vermijden.

PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Afwijking van de
norm

Overtredings-
klasse

Middel

Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie,
milieu en/of misleiding. nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp

03R020120

Recipiénten in voertuigen die gebruikt worden om
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten te vervoeren
worden na elk gebruik gereinigd om elk risico van

Exploitant diervoederbedrijf kruisverontreiniging te vermijden.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4 in
samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 4, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Middel

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie,
milieu en/of misleiding. nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp

03R020210

Er worden specifieke bedrijfsruimten aangewezen voor de

opslag van vervallen, uit de handel genomen of

geretourneerde gemedicineerde diervoeders en
Exploitant diervoederbedrijf tussenproducten.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3 in
bsamenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Zwaar

(Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dier en/of milieu en/of ernstige
misleiding.

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete

03R020210

Er worden specifieke bedrijfsruimten aangewezen voor de
opslag van vervallen, uit de handel genomen of
geretourneerde gemedicineerde diervoeders en

Exploitant diervoederbedrijf tussenproducten.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3 in
bsamenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel
6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in

samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en
artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige
zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Verordening (EU)
2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang met bijlage |,
afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 3, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
1.14, onder ak

Zwaar

(Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dier en/of milieu en/of ernstige
misleiding.

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp boete

03R020320

Diergeneesmiddelen worden opgeslagen in afzonderlijke,

veilige en beveiligde ruimten. Die ruimten zijn groot genoeg

en naar behoren geidentificeerd om een ordelijke opslag van
Exploitant diervoederbedrijf de verschillende diergeneesmiddelen mogelijk te maken.

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, eerste
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
vervoer, punt 2, eerste alinea, in samenhang met Wet dieren,
artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling
handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder
ak

Middel

Officiéle waarschuwing, zo nodig
(Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie,
milieu en/of misleiding. nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp




PN Nederandse Voedsel-en

] varenauoriteic

Minlstere van Landbouns,
Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, eerste
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
Diergeneesmiddelen worden opgeslagen in afzonderlijke, vervoer, punt 2, eerste alinea, in samenhang met Wet dieren,
veilige en beveiligde ruimten. Die ruimten zijn groot genoeg  artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling Officiéle waarschuwing, zo nodig
en naar behoren geidentificeerd om een ordelijke opslag van handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020320 Exploitant diervoederbedrijf de verschillende diergeneesmiddelen mogelijk te maken. ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, tweede
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en
vervoer, punt 2, tweede alinea, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden zo  1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,
opgeslagen en vervoerd dat zij gemakkelijk kunnen worden in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt
geidentificeerd. Gemedicineerde diervoeders en 2, tweede alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig
tussenproducten worden vervoerd in daarvoor geschikte eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020420 Exploitant diervoederbedrijf vervoermiddelen. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 2, tweede
alinea in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid
en artikel 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4,
eerste lid, in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en
vervoer, punt 2, tweede alinea, in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden zo  1.14, onder ak Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid,
opgeslagen en vervoerd dat zij gemakkelijk kunnen worden in samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt
geidentificeerd. Gemedicineerde diervoeders en 2, tweede alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig
tussenproducten worden vervoerd in daarvoor geschikte eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020420 Exploitant diervoederbedrijf vervoermiddelen. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 3 Vervaardiging, punt 4 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Het materiaal dat gebruikt wordt voor het reinigen van de Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
productielijn na de vervaardiging van gemedicineerde met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 4, in samenhang
diervoeders of tussenproducten wordt op een zodanige wijze met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
geidentificeerd, opgeslagen en beheerd dat het geen invloed lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020510 Exploitant diervoederbedrijf heeft op de veiligheid en kwaliteit van het diervoeder. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 3 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage I, afdeling 3 Vervaardiging, punt 3, in samenhang
Diergeneesmiddelen worden opgeslagen in een aparte met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
beveiligde ruimte en wel op een zodanige wijze dat de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020620 Exploitant diervoederbedrijf kenmerken ervan niet veranderen. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp




PO edertandse Vosdsel-en

e

P Warenautoriteit
Mibstertevan Landbau,
atuur e Voedselkwaleh

Afwijkingvan de Overtredings-
ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 2 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang
met bijlage |, afdeling 3 Vervaardiging, punt 2, in samenhang

Om kruisverontreiniging te voorkomen, worden met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
gemedicineerde diervoeders en tussenproducten gescheiden lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020710 Exploitant diervoederbedrijf van andere diervoeders opgeslagen. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor niet

geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  bedrijfsruimten of
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in in niet hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020810 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor niet

geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  bedrijfsruimten of
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in in niet hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

03R020810 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving norm klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding
Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor
onvoldoende
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
bedrijfsruimten of
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  in onvoldoende
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor Officiéle waarschuwing, zo nodig
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020820 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Gemedicineerde
diervoeders en
tussenproducten
worden
opgeslagen in
daarvoor
onvoldoende
geschikte
afzonderlijke en
beveiligde
bedrijfsruimten of
Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in samenhang  in onvoldoende
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden met bijlage I, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1 in hermetisch
opgeslagen in daarvoor geschikte afzonderlijke en beveiligde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel gesloten
bedrijfsruimten of in hermetisch gesloten recipiénten die 6.2, eerste lid Verordening (EU) 2019/4, artikel 4, eerste lid, in recipiénten die
speciaal zijn ontworpen voor de opslag van deze producten.  samenhang met bijlage |, afdeling 5 Opslag en vervoer, punt 1, speciaal zijn
Zij worden opgeslagen in locaties die worden ontworpen, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en ontworpen voor Officiéle waarschuwing, zo nodig
aangepast en onderhouden om goede opslagomstandigheden artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige de opslag van (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020820 Exploitant diervoederbedrijf te waarborgen. zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak deze producten. Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten worden
uitsluitend vervaardigd met diergeneesmiddelen, met Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, 1 in samenhang met Wet
inbegrip van diergeneesmiddelen die bestemd zijn om te dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
worden gebruikt overeenkomstig artikel 112, 113 of 114 van  Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, eerste lid, in samenhang
Verordening (EU) 2019/6, waarvoor overeenkomstig de in die met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
verordening gestelde voorwaarden een vergunning voor de  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R020910 Exploitant diervoederbedrijf vervaardiging van gemedicineerde diervoeders is verleend. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
De exploitant van een diervoederbedrijf die de
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten vervaardigt,
zorgt ervoor dat: a) het gemedicineerde diervoeder of het
tussenproduct wordt vervaardigd met inachtneming van de
relevante voorwaarden die zijn gesteld in het
diergeneeskundig voorschrift voor het gemedicineerde
diervoeder of, in de in artikel 8 van Verordening (EU) 2019/4
bedoelde gevallen, in de samenvatting van de
productkenmerken in verband met de in het diervoeder te
verwerken diergeneesmiddelen; die voorwaarden omvatten
bijzondere voorschriften betreffende bekende
wisselwerkingen tussen de diergeneesmiddelen en de Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, tweede lid, onder a, in
diervoeders die de veiligheid of de werkzaamheid van de samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten in het 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021010 Exploitant diervoederbedrijf gedrang kunnen brengen; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
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De exploitant van een diervoederbedrijf die de
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten vervaardigt,
zorgt ervoor dat: b) een als coccidiostaticum of
histomonostaticum toegestaan toevoegingsmiddel waarvoor
in het desbetreffende vergunningsbesluit een Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, tweede lid, onder b, in
maximumgehalte is vastgesteld, niet in het gemedicineerde = samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
diervoeder of het tussenproduct wordt verwerkt als het in het 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021110 Exploitant diervoederbedrijf diergeneesmiddel reeds als werkzame stof is gebruikt; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
De exploitant van een diervoederbedrijf die de
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten vervaardigt,
zorgt ervoor dat: c) indien de werkzame stof in het
diergeneesmiddel dezelfde is als een stof die als
toevoegingsmiddel is verwerkt in het desbetreffende
diervoeder, het totale gehalte van die werkzame stof in het
gemedicineerde diervoeder niet hoger is dan het
maximumgehalte dat is vastgesteld in het diergeneeskundig ~ Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, tweede lid, onder c, in
voorschrift voor het gemedicineerde diervoeder of, in de in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
artikel 8 genoemde gevallen, in de samenvatting van de 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021210 Exploitant diervoederbedrijf productkenmerken; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
De exploitant van een diervoederbedrijf die de
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten vervaardigt,
zorgt ervoor dat: d) de in het diervoeder verwerkte
diergeneesmiddelen in combinatie met dat diervoeder een
stabiel mengsel vormen gedurende de gehele opslagtijd van
het gemedicineerde diervoeder en dat de vervaldatum van
het diergeneesmiddel als bedoeld in artikel 10, eerste lid,
onder f), van Verordening (EU) 2019/6 in acht wordt Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, tweede lid, onder d, in
genomen, mits het gemedicineerde diervoeder of het samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
tussenproduct op correcte wijze wordt opgeslagen en 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021310 Exploitant diervoederbedrijf behandeld. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, 3 in samenhang met Wet
Exploitanten van diervoerderbedrijven die gemedicineerde dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
diervoeders aan de houder van dieren leveren, zorgen ervoor Verordening (EU) 2019/4, artikel 5, derde lid, in samenhang
dat het gemedicineerde diervoeder in overeenstemming is met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
met het in artikel 16 van Verordening (EU) 2019/4 bedoelde  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021410 Exploitant diervoederbedrijf voorschrift. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 6, 1 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde Verordening (EU) 2019/4, artikel 6, eerste lid, in samenhang
diervoeders of tussenproducten vervaardigen, zorgen ervoor met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
dat het diergeneesmiddel op homogene wijze gemengd isin  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021510 Exploitant diervoederbedrijf het gemedicineerde diervoeder en in het tussenproduct. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 7, 1 in samenhang met Wet
Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
diervoeders of tussenproducten vervaardigen, opslaan, Verordening (EU) 2019/4, artikel 7, eerste lid, in samenhang
vervoeren en in de handel brengen, treffen overeenkomstig ~ met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
artikel 4 van Verordening (EU) 2019/4 maatregelen om lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021610 Exploitant diervoederbedrijf kruisverontreiniging te vermijden. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Voor werkzame stoffen in het diergeneesmiddel die dezelfde Verordening (EU) 2019/4, artikel 7, 4 in samenhang met Wet
zijn als een stof in een toevoegingsmiddel, is het toepasselijke dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
maximumniveau van kruisverontreiniging in niet- Verordening (EU) 2019/4, artikel 7, vierde lid, in samenhang
doeldiervoeders gelijk aan het maximumgehalte aan met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
toevoegingsmiddel in volledig diervoeder als vastgesteld in de lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021710 Exploitant diervoederbedrijf desbetreffende handeling van de Unie. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten mogen
worden vervaardigd en in de handel gebracht voor het in Verordening (EU) 2019/4, artikel 8, in samenhang met Wet
artikel 16 van Verordening (EU) 2019/4 bedoelde voorschrift is dieren, artikel 2.20,1 en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
afgegeven, maar mogen niet aan de houder van dieren handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021810 Exploitant diervoederbedrijf worden geleverd. ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
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Verordening (EU) 2019/4, artikel 9, eerste lid, in samenhang
De etikettering van gemedicineerde diervoeders en van met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
tussenproducten voldoet aan de bepalingen van bijlage Ill van lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R021910 Exploitant diervoederbedrijf Verordening (EU) 2019/4. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 9, tweede lid, in samenhang
Wanneer in plaats van verpakkingen recipiénten worden met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
gebruikt, gaan deze vergezeld van een document dat voldoet lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022020 Exploitant diervoederbedrijf aan het eerste lid, artikel 9, Verordening (EU) 2019/4. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
De toegestane toleranties voor afwijkingen tussen hetinde  Verordening (EU) 2019/4, artikel 9, 3 in samenhang met Wet
etikettering vermelde gehalte van een werkzame stof in een  dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
gemedicineerd diervoeder of een tussenproduct en het Verordening (EU) 2019/4, artikel 9, derde lid, in samenhang
gehalte dat volgt uit analyses tijdens officiéle controles met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
overeenkomstig Verordening (EU) 2017/625 zijn die welke in  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022120 Exploitant diervoederbedrijf bijlage IV Verordening (EU) 2019/4 zijn vermeld. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Gemedicineerde diervoeders en tussenproducten mogen
slechts in verzegelde verpakkingen of recipiénten in de handel Verordening (EU) 2019/4, artikel 10, 1 in samenhang met Wet
worden gebracht. De verpakkingen of recipiénten worden dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
zodanig verzegeld dat bij de opening van de verpakking of het Verordening (EU) 2019/4, artikel 10, eerste lid, in samenhang
recipiént het zegel wordt beschadigd en niet opnieuw kan met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
worden gebruikt. Verpakkingen worden niet opnieuw lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022220 Exploitant diervoederbedrijf gebruikt. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, 1 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, eerste lid, in samenhang
Het is verboden reclame te maken voor gemedicineerde met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
diervoeders en tussenproducten. Dat verbod geldt niet voor  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022310 Exploitant diervoederbedrijf reclame die uitsluitend voor dierenartsen is bestemd. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, 2 in samewnhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, tweede lid, in samenhang
De reclame bevat in geen enkele vorm gegevens die met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
misleidend kunnen zijn of tot onjuist gebruik van het lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022410 Exploitant diervoederbedrijf gemedicineerde diervoeder kunnen leiden. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, 3 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, derde lid, in samenhang
Met uitzondering van kleine hoeveelheden monsters worden met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
gemedicineerde diervoeders niet voor promotiedoeleinden lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022520 Exploitant diervoederbedrijf verspreid. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, 4 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Gemedicineerde diervoeders die antimicrobiéle Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, vierde lid, in samenhang
diergeneesmiddelen bevatten, worden niet voor met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
promotiedoeleinden verspreid als monsters of in enige andere lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022610 Exploitant diervoederbedrijf aanbiedingsvorm. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
De in het derde lid, artikel 11, Verordening (EU) 2019/4
bedoelde monsters worden op passende wijze geétiketteerd,
met de vermelding dat het monsters betreft, en worden Verordening (EU) 2019/4, artikel 11, vijfde lid, in samenhang
rechtstreeks afgegeven aan dierenartsen tijdens gesponsorde met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig
evenementen, of door handelsvertegenwoordigers tijdens lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022720 Exploitant diervoederbedrijf hun bezoeken. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp
Wanneer een exploitant van een diervoederbedrijf
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten verdeeltin ~ Verordening (EU) 2019/4, artikel 12, 1 in samenhang met Wet
een andere lidstaat dan die waar ze werden vervaardigd, zorgt dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
hij ervoor dat de voor de vervaardiging van die Verordening (EU) 2019/4, artikel 12, eerste lid, in samenhang
gemedicineerde diervoeders of tussenproducten gebruikte met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,
diergeneesmiddelen overeenkomstig Verordening (EU) lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022810 Exploitant diervoederbedrijf 2019/6 mogen worden gebruikt in de lidstaat van gebruik. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete
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Wanneer een exploitant van een diervoederbedrijf Verordening (EU) 2019/4, artikel 12, 2 in samenhang met Wet

gemedicineerde diervoeders of tussenproducten invoert in de dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

Unie, zorgt hij ervoor dat de voor de vervaardiging van die Verordening (EU) 2019/4, artikel 12, tweede lid, in samenhang

gemedicineerde diervoeders of tussenproducten gebruikte met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

diergeneesmiddelen overeenkomstig Verordening (EU) lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R022910 Exploitant diervoederbedrijf 2019/6 mogen worden gebruikt in de lidstaat van gebruik. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Verordening (EU) 2019/4, artikel 13, 1 in samenhang met Wet

Exploitanten van diervoederbedrijven die gemedicineerde dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

diervoeders of tussenproducten vervaardigen, opslaan, Verordening (EU) 2019/4, artikel 13, eerste lid, in samenhang

vervoeren of in de handel brengen, zorgen ervoor dat de met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

inrichtingen waarover zij de leiding hebben, door de bevoegde lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023010 Exploitant diervoederbedrijf autoriteit zijn erkend. artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Wanneer mobiele mengvoederbereiders gemedicineerde Verordening (EU) 2019/4, artikel 13, 4 in samenhang met Wet

diervoeders in de handel brengen in een andere lidstaat dan  dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

die waar zij zijn erkend, melden die mobiele Verordening (EU) 2019/4, artikel 13, vierde lid, in samenhang

mengvoederbereiders die activiteit aan de bevoegde met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste Officiéle waarschuwing, zo nodig

autoriteit in de lidstaat waar het gemedicineerde diervoeder lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023120 Exploitant diervoederbedrijf in de handel wordt gebracht. artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp

Gemedicineerde diervoeders mogen slechts aan houders van

dieren worden geleverd wanneer: a) die een

diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, eerste lid, onderdeel a, in

diervoeders kunnen overleggen en, in geval van vervaardiging samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

door mengvoederbereiders op de boerderij, in het bezit zijn 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023210 Exploitant diervoederbedrijf van een dergelijk voorschrift. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Gemedicineerde diervoeders mogen slechts aan houders van Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, eerste lid, onder b, in

dieren worden geleverd wanneer: b) aan de voorwaarden in  samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

de leden 2 tot en met 10, artikel 16 van Verordening (EU) 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023310 Exploitant diervoederbedrijf 2019/4 is voldaan. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Een diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, 2 in samenhang met Wet

diervoeders wordt slechts afgegeven na een klinisch dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

onderzoek of een andere goede beoordeling van de Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, tweede lid, in samenhang

gezondheidstoestand van het dier of de groep dieren door met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor

een dierenarts, en uitsluitend voor de gediagnosticeerde lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023410 Dierenarts ziekte. artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, zesde lid, eerste alinea, in

Het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

diervoeders bevat de in bijlage V van Verordening (EU) 2019/4 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023510 Eenieder bedoelde gegevens. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Het originele diergeneeskundig voorschrift voor

gemedicineerde diervoeders wordt bewaard door de fabrikant

of, in voorkomend geval, de exploitant van het

diervoederbedrijf die de gemedicineerde diervoeders aan de

houder van dieren levert. De dierenarts of de in het vijfde lid,

artikel 16 van Verordening (EU) 2019/4 bedoelde

beroepsbeoefenaar die het voorschrift afgeeft en de houder

van voedselproducerende of pelsdieren bewaren een kopie ~ Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, zesde lid, tweede en

van het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde derde alinea, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, Officiéle waarschuwing, zo nodig

diervoeders. Het origineel en de kopieén worden tot vijf jaar  eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en (Risico op) gevaar voor mens, dier en/of corrigerende interventie, Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023620 Eenieder na de datum van afgifte bewaard. overige zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder ak Middel milieu en/of misleiding. nalevingshulp boete, nalevingshulp

Met uitzondering van gemedicineerde diervoeders voor

andere niet-voedselproducerende dieren dan pelsdieren,

worden gemedicineerde diervoeders niet gebruikt voor meer

dan één behandeling op grond van hetzelfde

diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde

diervoeders. De duur van de behandeling komt overeen met

de samenvatting van de productkenmerken van het in het

diervoeder verwerkte diergeneesmiddel en bedraagt, Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, zevende lid, in

wanneer die duur niet is gespecificeerd, niet meer dan een samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor

maand, of twee weken voor een gemedicineerd diervoeder 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023710 Houder van dieren dat antibiotische diergeneesmiddelen bevat. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landbouny,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

ID regel Normadressaat Normbeschrijving Wet en regelgeving klasse Motivering overtredingsklasse Interventie bij eerste constatering Interventie bij herhaalde overtreding

De dierenarts die het diergeneeskundig voorschrift voor

gemedicineerde diervoeders afgeeft, vergewist zich ervan dat

die medicatie voor de doeldieren volgens de regels van de

diergeneeskunde verantwoord is. Verder zorgt die dierenarts

ervoor dat de toediening van het betrokken diergeneesmiddel

niet onverenigbaar is met een andere behandeling of een Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, 9 in samenhang met Wet

ander gebruik en er geen contra-indicatie of wisselwerking dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

bestaat indien verscheidene geneesmiddelen worden Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, negende lid, in

gebruikt. In het bijzonder schrijft de dierenarts geen samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) Ernstig gevaar voor

gemedicineerde diervoeders voor met meer dan één 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023810 Dierenarts diergeneesmiddel dat antimicrobiéle stoffen bevat. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

Het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde

diervoeders: a) voldoet aan de samenvatting van de

productkenmerken van het diergeneesmiddel, behalve voor ~ Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, tiende lid, onder a, in

diergeneesmiddelen die bestemd zijn voor gebruik samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

overeenkomstig artikel 112, artikel 113 of artikel 114 van 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R023910 Dierenarts Verordening (EU) 2019/6; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde

diervoeders: b) vermeldt de dagelijkse dosis van het

diergeneesmiddel die moet worden verwerkt in een

hoeveelheid gemedicineerd diervoeder die de opname van de Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, tiende lid, onder b, in

dosis door het doeldier garandeert, waarbij rekening wordt ~ samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

gehouden met het feit dat de diervoederopname door zieke 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024010 Dierenarts dieren kan afwijken van het normale dagrantsoen; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde

diervoeders: c) zorgt ervoor dat het gemedicineerde

diervoeder dat de dosis van het diergeneesmiddel bevat, ten

minste 50 % van het dagrantsoen van diervoeder op basis van

de droge stof vertegenwoordigt en dat voor herkauwers de  Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, tiende lid, onder c, in

dagelijkse dosis van het diergeneesmiddel vervat is in ten samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

minste 50 % van het aanvullend diervoeder, exclusief 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024110 Dierenarts mineraalvoeder; dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Het diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde Verordening (EU) 2019/4, artikel 16, tiende lid, onder d, in

diervoeders: d) vermeldt het toe te voegen gehalte aan samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel (Risico op) ernstig gevaar voor mens,

werkzame stoffen, berekend op basis van de relevante 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dier en/of milieu en/of ernstige Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024210 Dierenarts parameters. dieren, artikel 1.14, onder ak Zwaar misleiding. boete, nalevingshulp boete

Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 1 in samenhang met Wet

De voorgeschreven gemedicineerde diervoeders worden dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

uitsluitend gebruikt voor dieren waarvoor het Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, eerste lid, in samenhang

diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor

diervoeders overeenkomstig artikel 16 van Veordening (EU)  lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024310 Houder van dieren 2019/4 is afgegeven. artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

Houders van dieren gebruiken gemedicineerde diervoeders

uitsluitend in overeenstemming met het diergeneeskundig

voorschrift voor gemedicineerde diervoeders, nemen

maatregelen om kruisverontreiniging te vermijden en zorgen Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 2 in samenhang met Wet

ervoor dat de gemedicineerde diervoeders alleen worden dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

toegediend aan de dieren die in het diergeneeskundig Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, tweede lid, in samenhang

voorschrift voor gemedicineerde diervoeders worden met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor

genoemd. Houders van dieren zorgen ervoor dat vervallen lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024410 Houder van dieren gemedicineerde diervoeders niet worden gebruikt. artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak

Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 3 in samenhang met Wet

Gemedicineerde diervoeders die antimicrobiéle dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid

diergeneesmiddelen bevatten, worden gebruikt Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, derde lid, in samenhang

overeenkomstig artikel 107 van Verordening (EU) 2019/6, met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor

behalve wat betreft lid 3 van dat artikel, en worden niet voor lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024510 Houder van dieren profylaxe gebruikt artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

Normbeschrijving

Gemedicineerde diervoeders die immunologische
diergeneesmiddelen bevatten, worden gebruikt
overeenkomstig artikel 110 van Verordening (EU) 2019/6 en
op basis van een overeenkomstig artikel 16, lid 3, van

PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landbouny,

Natr en oedselkwalleel

Wet en regelgeving

Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 4 in samenhang met
Verordening (EU) 2019/6, artikel 110 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, vierde lid, in samenhang
met Verordening (EU) 2019/6, artikel 110, in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid, en
Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, artikel

Afwijking van de
norm

Overtredings-
klasse

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of

Interventie bij eerste constatering

Corrigerende interventie, bestuurlijke

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke

03R024610 Houder van dieren Verordening (EU) 2019/4 afgegeven voorschrift. 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 5 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, vijfde lid, in samenhang
Gemedicineerde diervoeders die antiparasitica bevatten, met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
worden gebruikt op basis van een overeenkomstig artikel 16, lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024710 Houder van dieren lid 4, van Verordening (EU) 2019/4 afgegeven voorschrift. artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, 6 in samenhang met Wet
dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste lid
Bij de toediening van gemedicineerde diervoeders houdt de  Verordening (EU) 2019/4, artikel 17, zesde lid, in samenhang
houder van voedselproducerende dieren zich aan de in het met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste (Risico op) Ernstig gevaar voor
diergeneeskundig voorschrift voor gemedicineerde lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R024810 Houder van dieren diervoeders bepaalde wachttijd. artikel 1.14, onder ak Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.14, 2 in samenhang
met Wet dieren, artikel 2.8, vierde lid, onderdeel g Regeling
diergeneeskundigen, artikel 5.14, tweede lid, in samenhang
met Besluit diergeneeskundigen, artikel 5.9, derde lid, onder
b, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, onder j en onder |,
onder 4° Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.14, tweede Officiéle waarschuwing, zo nodig
Het bedrijfsgezondheidsplan wordt door de dierenarts en de  lid, in samenhang met Wet dieren, artikel 2.2, tiende lid, (Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn, corrigerende interventie, Corrigerende interventie, proces-
03R025020 Houder van dieren houder ondertekend. onder jen |, onder 4° Middel volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp verbaal, nalevingshulp
Een kleinhandelaar levert uitsluitend een diergeneesmiddel
aan een houder van een dier indien: a: de minister of de
Europese Commissie voor het diergeneesmiddel een
vergunning voor het in de handel brengen heeft verleend op
grond van de artikelen 44, 47, 49, 52, 53 of 54 van
verordening (EU) nr. 2019/6. b: het een diergeneesmiddel
betreft als bedoeld in artikel 2.1. c: de kleinhandelaar een
dierenarts is die het dier op zijn verantwoordelijkheid door de
houder van het dier laat behandelen overeenkomstig de
artikelen 112, 113 of 114 van verordening (EU) nr. 2019/6. d:
de minister op grond van de artikelen 110, tweede, derde of
vijfde lid, of 116 van verordening (EU) nr. 2019/6 het gebruik
van het diergeneesmiddel heeft toegestaan. e: het
diergeneesmiddel wordt toegepast overeenkomstig artikel
106, vijfde lid, van verordening (EU) nr. 2019/6 f onder 1: het
diergeneesmiddel in een apotheek of door een andere
persoon voor een bepaald dier of een kleine groep dieren is
bereid. f onder 2: het diergeneesmiddel in een apotheek Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.1, eerste lid, in
overeenkomstig de aanwijzingen van een farmacopee is samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.2, (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor bereid f onder 2: het diergeneesmiddel voor directe vierde lid, onder d, en Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R026110 kleinhandel verstrekking aan de eindgebruiker is bestemd. onder b Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Een kleinhandelaar levert een voorschriftplichtig Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.1, tweede lid, in
diergeneesmiddel uitsluitend aan een houder van een dier samenhang met Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 4.2, (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor nadat de dierenarts het diergeneeskundig voorschrift heeft vierde lid, onder d, en Wet dieren, artikel 2.20, tweede lid, dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R027110 kleinhandel opgesteld. onder b Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Een kleinhandelaar bewaart uitsluitend diergeneesmiddelen  Regeling diergeneesmiddelen 2022, artikel 3.5, in samenhang (Risico op) Ernstig gevaar voor
Vergunninghouder voor die hij mag leveren op grond van artikel 3.1, eerste lid, aanhef met Besluit diergeneesmiddelen 2022, artikel 5.2, en Wet dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R028110 kleinhandel en onderdelen a tot en met f. dieren, artikel 2.20,2, onder b Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




ID regel Normadressaat

03R029110 Dierenarts

Normbeschrijving

Een dierenarts die een voorschriftplichtig diergeneesmiddel
zelf toepast, verstrekt aan de houder van een
voedselproducerend dier de gegevens, bedoeld in artikel 108,
tweede lid, van verordening (EU) nr. 2019/6.

PP Ncderlandse Voedsel- en
‘Warenautoriteit
Minlsere van Landboun,

Natr en oedselkwalleel

Afwijkingvan de Overtredings-

Wet en regelgeving norm klasse

Regeling diergeneeskundigen, artikel 5.2, in samenhang met
Wet dieren, artikel 2.2,10, onder |, onder 4° en artikel 6.4,
eerste lid Zwaar

Motivering overtredingsklasse

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Interventie bij eerste constatering

Interventie bij herhaalde overtreding

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak

03R030010 Eenieder

De primaire verpakking van een diergeneesmiddel bevat de
volgende gegevens en bevat, met inachtneming van artikel 11,
lid 4, geen andere gegevens dan: a) de benaming van het
diergeneesmiddel, gevolgd door de sterkte en de
farmaceutische vorm; b) de kwalitatieve en kwantitatieve
samenstelling aan werkzame stoffen per doseringseenheid of,
afhankelijk van de toedieningsvorm, voor een bepaald volume
of een bepaald gewicht, waarbij de algemene benamingen
worden gebruikt; c) het partijnummer, voorafgegaan door de
vermelding ,Lot”; d) de naam, handelsnaam of naam op het
logo van de houder van de vergunning voor het in de handel
brengen; e) de diersoort(en) waarvoor het diergeneesmiddel
bestemd is; f) de uiterste gebruiksdatum, weergegeven als
,mm/jjjj”, voorafgegaan door de afkorting , Exp.”; g) zo nodig,
bijzondere voorzorgsmaatregelen voor bewaring; h) de
toedieningsweg; i) indien van toepassing, de wachttijd, zelfs
als die nul is.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 10, eerste lid, in samenhang

met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste

lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,

artikel 1.14, onder al Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, proces-
verbaal, nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, gerichte aanpak

03R031010 Eenieder

De in lid 1 van dit artikel bedoelde gegevens worden
opgenomen in gemakkelijk leesbare en duidelijk te begrijpen
lettertypen, of in afkortingen of pictogrammen die gangbaar
zijn in de gehele Unie, volgens de overeenkomstig artikel 17,
lid 2, opgestelde lijst.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 10, tweede lid, in samenhang

met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en artikel 6.2, eerste

lid, en Regeling handhaving en overige zaken Wet dieren,

artikel 1.14, onder al Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, proces-
verbaal, nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, gerichte aanpak

03R032010 Dierenarts

Antimicrobiéle geneesmiddelen voor metafylaxe of profylaxe
worden slechts voor een beperkte duur voorgeschreven om
de risicoperiode te dekken.

Verordening (EU) 2019/6, artikel 105, zesde lid, tweede volzin,

in samenhang met Wet dieren, artikel 2.20, eerste lid en

artikel 6.2, eerste lid, en Regeling handhaving en overige

zaken Wet dieren, artikel 1.14, onder al Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

boete, nalevingshulp

boete, gerichte aanpak

03R033010 Eenieder

Eenieder die diervoeders, diergeneesmiddelen,
gemedicineerde diervoeders of dierlijke producten bereidt,
bewerkt, verwerkt, voorhanden of in voorraad heeft, opslaat,
verpakt, in de handel brengt, verhandelt, vervoert, in of
buiten Nederland brengt, vervoedert of onderzoekt, stelt
onverwijld Onze Minister op de hoogte indien hij constateert
of vermoedt dat deze producten niet voldoen aan het
bepaalde bij of krachtens deze wet of de gezondheid van
mens of dier of het milieu in gevaar kunnen brengen, alsmede
van de maatregelen die hij heeft getroffen ter voorkoming van
risico’s voor de gezondheid van mens of dier of voor het
milieu.

Wet dieren, artikel 5.15, eerste lid Zwaar

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of
voedselveiligheid

Corrigerende interventie, proces-
verbaal, nalevingshulp

Corrigerende interventie, proces-
verbaal, gerichte aanpak

Bij de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het
besluit, worden de volgende gegevens verstrekt: a.de naam,
het adres en de woonplaats van de houder; b.het unieke
registratienummer of het unieke erkenningsnummer; c.de
diersoort, diercategorie, subcategorie en leeftijdscategorie
van de gehouden dieren; d.het gemiddeld aantal dieren per

Er ontbreken 1 of
meerdere

Regeling houders van dieren, artikel 3.3, eerste lid, in
samenhang met Besluit houders van dieren, artikel 1.27,

diersoort, diercategorie, subcategorie en leeftijdscategorie dat derde lid, aanhef en onder a, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende onderdelen in zijn

(Risico op) Ernstig gevaar voor
dierenwelzijn, volksgezondheid en/of

Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke

03R034010 Houder van dieren per dag werd gehouden. lid, aanhef en onder |, onder 4° geheel. Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak
Bij de melding, bedoeld in artikel 1.27, eerste lid, van het
besluit, worden de volgende gegevens verstrekt: a.de naam,
het adres en de woonplaats van de houder; b.het unieke Er zijn 1 of
registratienummer of het unieke erkenningsnummer; c.de meerdere
diersoort, diercategorie, subcategorie en leeftijdscategorie Regeling houders van dieren, artikel 3.3, eerste lid, in onderdelen

03R035020 Houder van dieren

van de gehouden dieren; d.het gemiddeld aantal dieren per

samenhang met Besluit houders van dieren, artikel 1.27, onjuist en/of

diersoort, diercategorie, subcategorie en leeftijdscategorie dat derde lid, aanhef en onder a, en Wet dieren, artikel 2.2, tiende onvolledig

per dag werd gehouden.

lid, aanhef en onder |, onder 4° ingevuld. Middel

(Risico op) Gevaar voor dierenwelzijn,

Officiéle waarschuwing, zo nodig
corrigerende interventie,

volksgezondheid en/of voedselveiligheid nalevingshulp

Corrigerende interventie, bestuurlijke
boete, nalevingshulp
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De houder, bedoeld in artikel 1.28, eerste lid, van het besluit,

bewaart het bedrijfsgezondheidsplan en het

bedrijfsbehandelplan, samen met het verslag, bedoeld Regeling houders van dieren, artikel 3.6, in samenhang met (Risico op) Ernstig gevaar voor

in artikel 5.22, tweede lid, van de Regeling Besluit houders van dieren, artikel 1.28,1, Wet dieren, artikel dierenwelzijn, volksgezondheid en/of Corrigerende interventie, bestuurlijke Corrigerende interventie, bestuurlijke
03R036010 Houder van dieren diergeneeskundigen, vijf jaar op zijn bedrijf. 2.2, tiende lid, aanhef en onder |, onder 4° Zwaar voedselveiligheid boete, nalevingshulp boete, gerichte aanpak




