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NL uitwerking van procedure art. 130, lid 5 Verordening 2019/6

Uit Verordening 2019/6 (art.130, lid 5) volgt dat EU lidstaten procedures vaststellen voor gevallen
waarbij :
- een vergunning voor het in de handel brengen van een diergeneesmiddel (hierna MA) kan
worden geschorst / ingetrokken, of;
- aande houder van de vergunning (hierna MAH) kan worden verzocht een aanvraag tot
wijziging in te dienen.
De reden hiervoor kan zijn dat niet langer wordt voldaan aan de toelatingsvoorwaarden (baten-
risicobalans is niet langer positief, of de beschikbare gegevens zijn ontoereikend om de
voedselveiligheid te garanderen), omdat bepaalde verplichtingen niet worden nagekomen (voldoet
niet aan de voorschriften van artikel 130 lid 2 en 3).

Voorbeelden van toepassing art. 130, lid 1-3 van Vo. 2019/6:

Art.130, lid 1. Intrekken, schorsen of verzoeken wijziging op vergunning in te dienen als de baten-
risicobalans van het diergeneesmiddel niet langer positief / ontoereikend is. Voorbeeld: Als nieuwe
informatie beschikbaar komt die invioed heeft op de baten-risicobalans, kan de MAH verzocht worden
een variatie in te dienen. Als bijvoorbeeld meldingen van bijwerkingen of residu-overschrijdingen een
acuut risico opleveren of de voedselveiligheid in het geding komt, is er ook de mogelijkheid om de MA
te schorsen tot de baten-risicobalans weer positief is. Er wordt dan niet langer voldaan aan de
toelatingsvoorwaarden.

Art. 130, lid 2. Intrekken vergunning is mogelijk indien de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen niet langer voldoet aan de in artikel 5, lid 4, vastgestelde vereiste van vestiging in de
Unie (art. 130, lid 2 Vo). Voorbeeld: de MAH is na de Brexit nog steeds in Engeland gevestigd.

Art. 130, lid 3. Verzoek tot variatie & schorsen of intrekken is mogelijk indien de MAH niet voldoet
aan de voorschriften (art. 130, lid 3 onder a, b, ¢, d), zoals:

Art. 130, lid 3a. de MAH voldoet niet aan de voorschriften van artikel 58. Voorbeelden waarbij niet
voldaan wordt aan de plicht om wijzigingen door te geven;
- het niet updaten van de CEP van de fabrikant werkzaam bestanddeel;
- een werkzaam bestanddeel wordt niet geidentificeerd en het gehalte hiervan wordt niet
bepaald;
- een hulpstof is vervangen door een nieuwe hulpstof zonder dat hiervoor een aanvraag tot
wijziging van het registratiedossier is ingediend).

Art. 130, lid 3b. de MAH voldoet niet aan de voorschriften in artikel 127. Voorbeelden:

- na een ‘Out of specification’ resultaat van een batch en een review hierop door de fabrikant
vrijgifte, blijkt uit gegevens vermeld in het chargebereidingsprotocol (hierna CBP) van de
loonfabrikant, dat de mixtijd van actieve- en hulpstoffen die in het dossier staan niet overeen
komt met de in het registratiedossier vastgelde mixtijd.

- bij een GMP inspectie wordt vastgesteld dat bepaalde gegevens in het CBP van een
diergeneesmiddel afwijken van de specificaties in het dossier.

Art. 130, lid 3c. de MAH voldoet niet aan de voorschriften in artikel 77 lid 1.
Voorbeeld: tijdens een Farmacovigilantie inspectie blijkt dat het geneesmiddelenbewakingssysteem
ontoereikend is.
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Art. 130, lid 3d & 3e. Indien de MAH en/of de QPPV niet voldoet aan de overige
verantwoordelijkheden inzake diergeneesmiddelenbewaking vermeld in artikel 77 resp. artikel 78
van de Verordening. Voorbeelden:

- een MAH voldoet niet aan de verantwoordelijkheden inzake diergeneesmiddelenbewaking;

- de QPPV vervult zijn in artikel 78 vastgestelde taken niet.

- een MAH komt een afgegeven post approval commitment niet na.

Gevolgen schorsen vergunning diergeneesmiddel

Schorsen van een vergunning voor het in de handel brengen van een diergeneesmiddel
ontneemt slechts de werking aan de verstrekte handelsvergunning. Door de schorsing mag de
handeling “in de handel brengen” niet worden verricht.

De handelsvergunning blijft tijdens de schorsing ‘verstrekt’. Dus als voor een diergeneesmiddel een
vergunning voor het in de handel brengen is verstrekt (één van de genoemde handelingen), maar
deze vergunning wordt geschorst, zou dat betekenen dat dat diergeneesmiddel — welke reeds bij een
dierhouder/dierenarts voorhanden is - nog steeds mag worden toegepast*, tenzij een situatie zoals
beschreven in artikel 134 van toepassing is (verbod op levering van diergeneesmiddel indien er een
risico voor de gezondheid van mens of dier of voor het milieu is).

Aan de schorsing worden voorwaarden verbonden. Als aan de voorwaarden wordt voldaan eindigt
de schorsing. De handeling “in de handel brengen’ mag dan weer worden gedaan. Het niet voldoen
aan de voorwaarden binnen de gestelde termijn kan leiden tot het intrekken van de vergunning.

*Afhankelijk van het mogelijke gevaar voor mens, dier en milieu kunnen aanvullende maatregelen
genomen worden zoals bijvoorbeeld:
- ermogen geen nieuwe batches van het product meer worden vervaardigd en in de handel/op
de markt worden gebracht.
- hetin quarantaine plaatsen van de resterende voorraad bij de fabrikant en/of de
groothandel;
- recall bij de groothandel / kleinhandel terwijl verder onderzoek plaatsvindt of om verdere
distributie te voorkomen ook wanneer een volledige recall niet nodig is;
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