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Inleiding tot het algemene 
regelgevingskader van de 
EU: focus op de Verordening 
betreffende diergeneesmiddelen 
(VMP).  
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Hands-on Training for Farmers and 
Veterinarians: New measures to fight 
antimicrobial resistance



EU-rechtskader voor diergeneesmiddelen/gemedicineerde diervoeders

Verordening (EU) 2019/6 betreffende 
diergeneesmiddelen (VMP)

Verordening (EU) 2019/4 betreffende 
gemedicineerde diervoeders (MF)



Definities en algemene principes

‘diergeneeskundig voorschrift’ is een document dat door een dierenarts 
wordt afgegeven voor een diergeneesmiddel of een geneesmiddel voor 
menselijk gebruik met het oog op het gebruik bij dieren.

‘antimicrobieel’ betekent elke stof met een directe werking op micro-
organismen die wordt gebruikt voor de behandeling of preventie van infecties 
of infectieziekten, met inbegrip van antibiotica, antivirale middelen, 
antischimmelmiddelen en antiprotozoaire middelen.

Antimicrobiële diergeneesmiddelen mogen uitsluitend op voorschrift van 

een dierenarts verkrijgbaar zijn. 



ANTIMICROBIËLE MIDDELEN VERSUS ANTIBIOTICA 

Antimicrobials

Antibiotics
Antifungal, 

Antiprotozoal
Antiviral

RESISTENTIE! 

Antiparasitaire 
middelen

EU-verordening



Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift

Voor sommige geneesmiddelen is een voorschrift van een 
dierenarts vereist vanwege de veiligheid (voor dieren en 
mensen!), de werkzaamheid, mogelijke resistentie en mogelijk 
misbruik.  

(a) verdovende middelen of psychotrope stoffen 

(b) geneesmiddelen voor voedselproducerende dieren

(c) antimicrobiële middelen

(d) als een voorafgaande diagnose nodig is

(e) euthanasieproducten

(f) nieuwe werkzame stoffen (< 5 jaar)

(g) vaccins

(h) hormonen, thyreostatica of bèta-agonisten



Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift

Manieren om antimicrobiële 
middelen te gebruiken

Preventief
(profylaxe)

ALLEEN in uitzonderlijke 
gevallen (wanneer het 
risico op infectie zeer 
hoog is/de gevolgen 

ernstig zijn)

Antibiotische behandeling 
ALLEEN aan individuele 

dieren 

Andere antimicrobiële 
middelen ALLEEN voor een 

beperkt aantal dieren 

Toediening aan
groepen

(metafylaxe)

ALLEEN wanneer het 
risico op verspreiding 

van een infectie of een 
infectieziekte in de 

groep dieren hoog is

waar geen andere 
geschikte alternatieven 

beschikbaar zijn

Behandeling

Individuele
behandeling

Groepsbehandeling

Groeibevordering

VERBODEN!

 zullen NIET routinematig
worden toegepast

 zullen NIET worden gebruikt om 
te compenseren voor slechte
hygiëne, ondermaatse
veehouderijpraktijken , gebrek
aan verzorging of slecht beheer
van de boerderij.



4. EU-kader voor diergeneesmiddelen en gemedicineerde diervoeders

Algemene beginselen van de Verordening Diergeneesmiddelen

Diergeneesmiddelen 
moeten worden gebruikt 
in overeenstemming met 
de voorwaarden van de 
vergunning voor het in 
de handel brengen.

Alle voorschriften van 
dierenartsen moeten zijn
gebaseerd op een
klinisch onderzoek of een
andere behoorlijke
beoordeling door een
dierenarts

Lijst met antimicrobiële 
middelen alleen voor 
mensen gereserveerd*

Verplichting voor de 
lidstaten om gegevens te 
verzamelen over 
de verkoop en het 
gebruik van 
antimicrobiële middelen

Uitvoeringsverordening (EU) 2022/1255 van de Commissie van 19 juli 2022 tot aanwijzing van antimicrobiële middelen of groepen antimicrobiële middelen die zijn gereserveerd voor de behandeling van bepaalde 
infecties bij mensen, overeenkomstig Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad 



Algemene regelsVOORSCHRIFTEN VAN DIERENARTSEN

Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift

• De dierenarts mag pas een voorschrift afgeven nadat hij of zij een klinisch onderzoek of een andere 
passende beoordeling van de gezondheidstoestand van het dier of de groep dieren heeft uitgevoerd

• De dierenarts mag pas een voorschrift voor een antimicrobieel middel voorschrijven nadat hij of zij 
een infectieziekte heeft vastgesteld

• De dierenarts moet een rechtvaardiging kunnen geven voor het voorschrijven van een 
antimicrobieel middel, met name voor preventieve (profylaxe) en groepstoediening (metafylaxe)

!Artikel 105



Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift (voorbeeld sjabloon FR)

Identificatie dierenarts 
(prof. nr.)

Naam van het 
geneesmiddel (werkzame 
stof), vorm en sterkte
Voorgeschreven 
hoeveelheid
Doseringsschema

Opmerking noodzakelijk 
indien voorschrift Art. 107 
3-4 of 112-114 is

Een voorschrift voor een 
antimicrobieel middel is 
slechts 5 dagen geldig nadat 
het is uitgeschreven. 

Naam en adres 
eigenaar van de dieren

Datum en handtekening 
dierenarts

Voedselproducerende dieren: 
wachttijd (ook als 0)

Datum

Mogelijke waarschuwingen of 
berichten over verantwoord 
gebruik

Identificatie dieren



Algemene regels

Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift 

Verordening (EU) 2019/6 (VMP)

Artikel 108

VERPLICHTINGE
N

Administratie bijhouden



Algemene regelsVergunning voor het in de handel brengen

Algemene regels – Diergeneeskundig voorschrift 

Verordening (EU) 2019/6 (VMP)

Principeregel 
Diergeneesmiddelen moeten worden gebruikt volgens de 
vergunning voor het in de handel brengen (SPC/bijsluiter)

U moet een diergeneesmiddel gebruiken voor de indicatie, soort

en het doseringsschema gedetailleerd in de SPC/bijsluiter. Als er 

voor een bepaalde indicatie/diersoort geen diergeneesmiddel is 

goedgekeurd of er is een tekort -> kan u Art. 112-114 (cascade) 

toepassen



U kunt de EU-database met alle toegelaten diergeneesmiddelen

raadplegen: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/



• Algemene regels
Wanneer er geen geneesmiddel is toegelaten voor voedselproducerende dieren

of toegelaten geneesmiddelen zijn niet beschikbaar

Algemene regels – Gebruik van diergeneesmiddelen buiten de voorwaarden van 
de vergunning voor het in de handel brengen

Product toegelaten voor: 
- dezelfde/andere indicatie
- in dezelfde/een andere voedselproducerende soort
- in hetzelfde/een ander EU-land

Een toegelaten menselijk geneesmiddel

Diergeneesmiddel ter plekke bereid overeenkomstig de 
voorwaarden van een voorschrift van een dierenarts. 

Product dat in uw land is toegelaten (Art. 106(1)) voor de 
betreffende soort en indicatie

Indien niet, onder verantwoordelijkheid van de dierenarts 
en om onaanvaardbaar lijden te vermijden

U moet dit product gebruiken

Selecteer een product

Selecteer een product

Selecteer een product

Indien niet beschikbaar, gebruik

Indien niet beschikbaar, gebruik

Niet voor 
vaccins!

“g
eb

ru
ik

 b
u

it
en

 d
e

 v
er

gu
n

n
in

g 
vo

o
r 

h
e

t 
in

 d
e

 h
an

d
el

 b
re

n
ge

n
”

Product toegelaten in de EU voor niet-voedselproducerende dieren
voor dezelfde indicatie

Indien niet beschikbaar, gebruik

Een product laten bereiden

Producten van 3e landen:
In gevallen waarin geen van de 
bovenstaande opties beschikbaar
is → gebruik een
diergeneesmiddel dat toegelaten
is in een derde land voor
dezelfde diersoort en dezelfde
indicatie



• Algemene regels
Wanneer er geen geneesmiddel is toegelaten voor voedselproducerende waterdieren of toegelaten

geneesmiddelen zijn niet beschikbaar

Algemene regels – Gebruik van diergeneesmiddelen

Product toegelaten voor: 
- dezelfde/andere indicatie
- in dezelfde/een andere voedselproducerende waterdiersoort
- in hetzelfde/een ander EU-land

Product dat in de EU is toegelaten voor voedselproducerende 
landdiersoorten 
(lijst van stoffen in ontwikkeling)

Een toegelaten menselijk geneesmiddel (lijst van stoffen in 
ontwikkeling)

Diergeneesmiddel ter plekke bereid overeenkomstig de voorwaarden
van een voorschrift van een dierenarts

Product dat in uw land is toegelaten voor de betreffende 
waterdiersoort en indicatie

Zo niet, gebruik dan

Moet dit product 
gebruiken

Selecteer een product

Selecteer een product

Een product laten 
bereiden

Zo niet, gebruik dan

Zo niet, gebruik dan

Zo niet, gebruik dan
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Selecteer een product

Niet voor 
vaccins!

Producten van 3e landen:
In gevallen waarin geen van de 
bovenstaande opties
beschikbaar is → gebruik een
diergeneesmiddel dat
goedgekeurd is in een derde
land voor dezelfde diersoort
en dezelfde indicatie



Uitvoeringsverordening van de Europese Commissie (EU) 
2024/1973 van 18 juli 2024

Vaststelling van een lijst van antimicrobiële stoffen die niet mogen

worden gebruikt overeenkomstig de artikelen 112 en 113 van

Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad

of die alleen mogen worden gebruikt overeenkomstig die artikelen

onder bepaalde voorwaarden.

Zal van toepassing zijn met ingang 

van 8 augustus 2026.



Meer details: 

zie FVE website
Brochure Cascade

https://fve.org/publications/the-

updated-fve-leaflet-enhances-

clarity-in-veterinary-cascade-

regulation/

https://fve.org/publications/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/
https://fve.org/publications/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/
https://fve.org/publications/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/
https://fve.org/publications/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/


www.amrfvtraining.eu

Bedankt!

http://www.amrfvtraining.eu/
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