Verordening 2019/6 - Geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebuik

Algemeen kader

AFMPS/FAGG
BRUXELLES/BRUSSEL
19.11.2019

Herlinde Sleurs

be



Huidig wettelijk kader

Verordening
726/2004

H&V

Variatie
verordening
1234/2008
H&V

Richtlijn
diergenees-
middelen
2001/82

Richtlijn
(2001/83)

MRL

verordening
470/2009

Richtlijn
diervoeders
met
medicinale
werking
90/167




Waarom een nieuwe verordening?

Markt stagneert en focust op gangbare diersoorten

Hoge kosten om diergeneesmiddel op de markt te zetten

Vereisten om diergeneesmiddel op de markt te houden

Lacunes in de wetgeving

Risico van antibioticaresistentie aanpakken
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2019/6 - Doelstellingen

Meer beschikbare geneesmiddelen

Competitiviteit en innovatie bevorderen

Administratieve last verminderen

Het risico van AMR op de volksgezondheid aanpakken

Werking van interne markt verbeteren
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Inhoudstabel

(I) Onderwerp,
toepassing en
definities

(VIII)
Inspecties en
controles

(IX)
Beperkingen en
sancties

(II) Vergunning
voor het in de
handel brengen

(X)
Regelgevend
netwerk

(II1)
Procedures

(VI)
Vervaardiging,
invoer en
uitvoer

(XI)
Gezamenlijke,
procedurele
bepalingen
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(IV)
Maatregelen na
verlening van
de vergunning

(V) Homeo-
pathische
diergenees-
middelen

(XII)
Overgangs-en
slotbepalingen




Toekomstig wetgevend kader

HUM

VET

VERORDENING
726/2004

RICHTLIJN

2001/83

Variatie
VERORDENING
1234/-2008

VERORDENING
Dier-
geneesmiddelen

2019/6/EC

VERORDENING
Gemedicineerde
diervoeders

2019/4

MRL
VERORDENING
470/2009




Wetgevend kader 2019 < 2022

2019

25.03.1964

Wet op
geneesmiddelen
H&V

14.12.2006

Koninklijk besluit
betreffende
geneesmiddelen
voor menselijk en
diergeneeskundig
gebruik (deel II)

Nieuw:

Wet
diergeneesmiddelen

Nieuw:
Uitvoeringsbesluiten
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Wetgeving diergeneesmiddelen

> 28 januari 2022

Verordening
2019/6 &
bijlagen

\.

Belgische wet
dier-
geneesmiddelen

Gedelegeerde
handelingen &
Uitvoerings-
handelingen

\

J

Uitvoerings-
besluiten




Wenst u de presentaties nogmaals na te
lezen ?

Souhaiteriez-vous consulter encore les
presentations?

o www.fagg.be/nl/presentaties
www.afmps.be/fr/presentations
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