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van een diergeneesmiddel als ze wordt aangebo-
den als hebbende therapeutische of profylactische 
eigenschappen met betrekking tot ziekten bij die-
ren. De rechtbank stelt vast dat ook op basis van 
die definitie in Verordening 2019/6 thans Hypo-
mok zou zijn aangemerkt als diergeneesmiddel. 
Beboetbaar feit 1 ziet op het in de handel brengen 
van een diergeneesmiddel waarvoor geen han-
delsvergunning is verleend. De rechtbank stelt 
vast dat dit ook in de huidige regelgeving niet is 
toegestaan, namelijk in artikel  5, eerste lid, van 
Verordening 2019/6. Beboetbaar feit 2 ziet op het 
afleveren van een diergeneesmiddel zonder dat 
eiser daarvoor een klein- of groothandelsvergun-
ning heeft. De rechtbank stelt vast dat ook in de 
huidige regelgeving een vergunning voor groot-
handel of kleinhandel is vereist. In artikel 99, eer-
ste lid, van Verordening 2019/6 is dit voor de 
groothandel voorgeschreven. Op grond van arti-
kel 103, eerste lid, van Verordening 2019/6 wor-
den de voorschriften voor kleinhandel door het 
nationale recht bepaald. Verweerder heeft in dat 
verband in het aanvullend verweerschrift artikel 
3.1 van de Regeling diergeneesmiddelen 2022 ge-
noemd, maar dat is onjuist zoals verweerder ter 
zitting ook heeft bevestigd. Het gaat hier om arti-
kel 4.2, eerste lid, van het Besluit diergeneesmid-
delen 2022 waarin staat dat voor kleinhandel een 
vergunning is vereist. Het niet voldoen aan ge-
noemde voorschriften van Verordening 2019/6 is 
aangemerkt als een overtreding5 en dat geldt ook 
voor artikel 4.2, eerste lid, van het Besluit dierge-
neesmiddelen 20226. En op grond van de thans 
geldende bijlage bij de Regeling handhaving en 
overige zaken Wet dieren wordt voor beide over-
tredingen ook nu in beginsel een boete opgelegd 
van € 5.000-. Het voorgaande betekent dat ook op 
basis van de huidige regelgeving sprake is van een 
overtreding waarvoor eenzelfde boete wordt op-
gelegd.

Conclusie en gevolgen
9. Het beroep is ongegrond.

5	  In artikel 6.2, eerste lid, van de Wet dieren, gelezen in 
samenhang met artikel 1.14, onder al, van de Regeling 
handhaving en overige zaken Wet dieren

6	  In artikel 8.6, eerste lid, aanhef en onder a, sub 1, van 
de Wet dieren, gelezen in samenhang met artikel 2.20 
van de Wet dieren en artikel 4.2 van het Besluit dierge-
neesmiddelen 2022

10. Voor een proceskostenveroordeling bestaat 
geen aanleiding.

Beslissing
De rechtbank verklaart het beroep ongegrond.

NOOT

Onder «JGR» 2023/34.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum

34

Ook bij diergeneesmiddelen geldt het 
aandieningscriterium. Dit leidt tot boetes op 
verschillende grondslagen

Rechtbank Rotterdam 
13 september 2023, ROT 21/6056, 
ECLI:NL:RBROT:2023:8733
(mr. J. Fransen)
Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot 
heeft betrekking op «JGR» 2023/33 en «JGR» 
2023/34.

Diergeneesmiddel. Ongeregistreerd 
geneesmiddel. Definitie geneesmiddel. 
Aandieningscriterium. Hoogte boete. 
Matiging. 

[Wet dieren art. 1.1 lid 1; Wet dieren (oud) art. 
2.19 lid 1 en 2; Besluit diergeneesmiddelen 
(oud) art. 2.1 lid 1, 5.1 lid 1 en 2; Verordening 
(EU) 2019/6 art. 4 lid 1 sub a, 5 lid 1, 99 lid 1, 
103 lid 1; Besluit diergeneesmiddelen 2022 
art. 4.2 lid 1; Regeling handhaving en overige 
zaken Wet dieren]Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker, deze noot heeft betrekking op «JGR» 2023/33 en «JGR» 2023/34.

Feiten: Eiser bood op zijn website een product 
aan tegen hoefstraal. De Nederlandse Voedsel- en 
Warenautoriteit (NVWA) constateerde dat dit een 
diergeneesmiddel is. Voor het betreffende pro-
duct is geen handelsvergunning verleend. De 
NVWA legt voor het in de handel brengen van een 
diergeneesmiddel zonder vergunning een boete 
op van € 2.500. Tegen deze boete stelt eiser be-
roep in.



435Sduopmaat.sdu.nl

«JGR» 34

Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 20-12-2023, afl. 4

Diergeneesmiddelen
 

Uitspraak: Het verweer dat eiser eerder contact 
heeft gehad met de NVWA en dat dit contact niet 
tot een boete heeft geleid wordt verworpen. Dat 
de aanprijzing van het product in kwestie op de 
website is blijven staan komt voor rekening van 
eiser. Ook de argumenten waarmee eiser wil aan-
tonen dat het product geen gevaar oplevert voor 
de volksgezondheid worden verworpen. De reeds 
gematigde boete is niet disproportioneel. Onder 
de huidige regelgeving zou de uitkomst hetzelfde 
zijn geweest. De rechtbank verwerpt het beroep.

[eiseres] , te [plaats] , eiseres,
(gemachtigde: H.B. Klinkenbijl),
en
de minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwa-
liteit, verweerder,
(gemachtigde: mr. E.M. Scheffer).

Inleiding
1. In deze uitspraak beoordeelt de rechtbank het 
beroep van eiseres tegen een boete van € 2.500,- 
die aan haar is opgelegd voor een overtreding van 
de Wet dieren. Met het besluit van 2  juli 2021 
heeft verweerder eiseres de boete opgelegd. 
1.1. Met het bestreden besluit van 26  oktober 
2021 op het bezwaar van eiseres heeft verweerder 
de boete gehandhaafd. 
1.2. Verweerder heeft op het beroep gereageerd 
met een verweerschrift.
1.3. De rechtbank heeft het beroep op 3 augustus 
2023 op zitting behandeld. Hieraan hebben deel-
genomen: de gemachtigde van eiseres en de ge-
machtigde van verweerder.

Totstandkoming van het besluit
2. Verweerder heeft zijn besluit gebaseerd op het 
rapport van bevindingen dat op 19  november 
2020 is opgemaakt door een toezichthouder van 
de Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit 
(NVWA). De toezichthouder schrijft in het rap-
port dat naar aanleiding van een melding over een 
website met medische claims, hij op 6  oktober 
2020 een onderzoek heeft ingesteld en op de web-
site [website] zag staan:
“[Product A] voor gezonde sterke hoeven.
[Product  A] , geneest de straal volledig en zorgt 
voor een gezonde en sterke hoefstraal. Het is speci-
fiek ontwikkeld voor de behandeling en preventie 
van rotstraal bij paarden en pony's.
[Product  A] draagt bij tot de vorming en herstel 
van een gezonde en sterke hoefstraal.”

Volgens de toezichthouder werd [Product A] ge-
presenteerd als te beschikken over therapeutische 
(behandeling) en profylactische (preventie) ei-
genschappen met betrekking tot ziekten 
(rotstraal) bij dieren (paarden) en is het daarom 
aan te merken als een diergeneesmiddel. 
De toezichthouder heeft daarop de website van 
het CBG/BD geraadpleegd en vastgesteld dat er 
geen vermelding was van een afgegeven vergun-
ning aan [het bedrijf] , [Product A] of [eiseres] . 
Vervolgens heeft de toezichthouder op 26 oktober 
2020 aan eiseres per e-mail een rapport met zijn 
bevindingen toegestuurd waarin eiseres een aan-
tal vragen is gesteld. Eiseres heeft daarop gerea-
geerd. 
Verder staat in het rapport dat de toezichthouder 
op 17 november 2020 opnieuw de website van ei-
seres heeft bezocht en daarop nog steeds genoem-
de tekst zag staan. 
3. Op grond van het rapport van bevindingen 
heeft verweerder vastgesteld dat eiseres het vol-
gende beboetbare feit heeft gepleegd:
“Het op een website aanprijzen van een genees-
middel waarvoor geen vergunning als bedoeld in 
artikel 2.1, eerste lid, van het Besluit diergenees-
middelen (of vergunning voor in de handel bren-
gen) is verstrekt.”
Volgens verweerder heeft eiseres daarmee een 
overtreding begaan van artikel 2.19, eerste en 
tweede lid, van de Wet dieren, gelezen in samen-
hang met artikel 2.1, eerste lid, van het Besluit 
diergeneesmiddelen. 
Verweerder heeft eiseres daarvoor een boete op-
gelegd van € 2.500,-. Dit is een halvering van het 
standaardboetebedrag dat daarvoor geldt op 
grond van de Regeling handhaving en overige za-
ken Wet dieren.

Beoordeling door de rechtbank
4. De rechtbank beoordeelt of verweerder terecht 
heeft vastgesteld dat eiseres het beboetbare feit 
heeft gepleegd en of verweerder daarvoor terecht 
een boete heeft gegeven. De rechtbank doet dat 
aan de hand van de beroepsgronden van eiseres.
5. De rechtbank komt tot het oordeel dat het be-
roep ongegrond is. Hierna legt de rechtbank uit 
hoe zij tot dit oordeel is gekomen en welke gevol-
gen dit oordeel heeft. 
6. Eiseres voert aan dat als gevolg van eerdere 
contacten met een toezichthouder van de NVWA 
de claim op haar website dat [Product A] geneest, 
al was aangepast. Het contact met deze toezicht-
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houder heeft toen niet tot een boete geleid; de 
toezichthouder was juist behulpzaam bij het vin-
den van toegelaten claims ten aanzien van het 
aanvullend diervoeder van eiseres. Echter op één 
plaats op de website is ten onrechte blijven staan 
dat [Product A] geneest en eiseres erkent dat dit 
fout was. Er is evenwel geen sprake van een ernsti-
ge overtreding. [Product A] wordt namelijk niet 
door het paard ingenomen en komt dus nooit in 
de voedselketen terecht. Bovendien is de samen-
stelling van [Product  A] in 2000 toegelaten in 
Nederland om toegevoegd te worden aan pro-
ceswater waarin vissen worden bewerkt. Het mid-
del vormt dus geen gevaar voor de voedselveilig-
heid, voor de volksgezondheid of het dierenwelzijn 
en is bovendien milieuvriendelijk. Daarbij merkt 
eiseres op dat er geen doeltreffende medische be-
handeling of medicijnen tegen rotstraal beschik-
baar zijn, anders dan een middel dat in de straal 
moet worden gespoten nadat de hoefsmid de 
straal heeft schoongemaakt en aangetaste delen 
heeft weggesneden. Een van de hoefsmeden die 
[Product A] gebruikt heeft aangegeven dat bij het 
gebruik van [Product A] het snijden tot een mini-
mum beperkt kan blijven. Eiseres vindt de opge-
legde boete niet proportioneel. Eiseres is een 
stichting die al het geld dat met [het bedrijf] 
wordt verdiend gebruikt om haar ontwikkelings-
project in Colombia te financieren. Weliswaar is 
de boete door verweerder gematigd met 50 pro-
cent maar €  2.500,- is nog steeds een zeer hoog 
bedrag voor eiseres. De totale omzet van het mid-
del in 2020 bedroeg € 514,- en in de eerste helft 
van 2021 was de totale omzet van [het bedrijf] 
€  2.319,-. Daarbij wijst eiseres ook op berichten 
over overtredingen met gevaarlijke stoffen en mi-
lieucriminelen die, als ze al gestraft worden, ge-
ringere boetes krijgen. Bovendien is de boete te 
hoog omdat de overtreding geen gevolgen heeft 
gehad voor de volksgezondheid, diergezondheid, 
dierenwelzijn of milieu, aldus eiseres. 
6.1. De rechtbank stelt vast dat eiseres niet betwist 
dat zij [Product A] op haar website heeft aange-
prezen zoals de toezichthouder in het rapport 
heeft omschreven. Ook is niet in geschil dat eise-
res daarmee [Product A] heeft gepresenteerd als 
te beschikken over therapeutische en profylacti-
sche eigenschappen met betrekking tot ziekten bij 
paarden. Verweerder heeft terecht vastgesteld dat 
[Product A] door de wijze van presentatie van ei-
seres moet worden aangemerkt als een dierge-
neesmiddel in de zin van artikel 1.1 van de Wet 

dieren (zoals die tot 28 januari 2022 gold). Verder 
is niet in geschil dat voor dit diergeneesmiddel 
geen handelsvergunning is afgegeven. Door het 
middel desondanks aan te prijzen en in de handel 
te brengen heeft eiseres een overtreding begaan 
van het destijds geldende artikel 2.19, eerste lid, 
van de Wet dieren.
6.2. Op grond van artikel 8.7 van de Wet dieren, 
gelezen in samenhang met artikel 8.6, eerste lid 
(zoals dit voorheen gold) was verweerder bevoegd 
eiseres voor deze overtreding een boete op te leg-
gen. In het Specifiek interventiebeleid diergenees-
middelen1 heeft verweerder vastgelegd op welke 
wijze met deze boetebevoegdheid wordt omge-
gaan. Daarin staat dat deze overtreding als een 
ernstige overtreding wordt aangemerkt (catego-
rie B) en dat daarvoor direct een boete wordt op-
gelegd (en dus niet eerst wordt gewaarschuwd). In 
de bijlage bij de Regeling handhaving en overige 
zaken Wet dieren (zoals die destijds gold) was de 
boete voor deze overtreding vastgesteld op 
€ 5.000,-. Verweerder heeft dit boetebedrag in dit 
geval gematigd met 50 procent vanwege bijzonde-
re omstandigheden en daarbij gewezen op de 
omstandigheid dat eiseres met het diergenees-
middel weinig omzet heeft behaald en dat de gel-
den die verdiend worden met de verkoop van 
producten naar het ontwikkelingsproject in Co-
lombia gaan. 
6.3. De rechtbank ziet in hetgeen door eiseres is 
aangevoerd geen grond voor het oordeel dat ver-
weerder de boete van €  2.500,- nog verder had 
moeten matigen. Ook als eiseres is vergeten de 
betreffende claim op één plek op haar website weg 
te halen, maakt dat nog niet dat haar geen verwijt 
treft. Zij is als professionele verkoper van dieren-
producten ervoor verantwoordelijk dat die ver-
koop volgens de regels gebeurt en de informatie 
op haar website ook aan de regelgeving voldoet. 
Daarbij was eiseres naar eigen zeggen al eerder 
door een toezichthouder ingelicht over claims op 
haar website die niet zouden voldoen; in zoverre 
was zij dus ook al gewaarschuwd en op de hoogte 
van het belang van een juiste aanprijzing van de 
producten op haar website. Daarnaast heeft ver-
weerder terecht van belang geacht dat de overtre-
ding een risico betekent voor het dierenwelzijn. In 
het bestreden besluit heeft verweerder toegelicht 
dat door de wijze waarop eiseres het product aan-

1	  IB02-SPEC 03, versie 5, en de bijlage (regel G2.21)
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prijst, consumenten [Product  A] als diergenees-
middel kunnen zien met het risico dat zij dan een 
paard een doeltreffende medische behandeling 
kunnen onthouden waardoor het welzijn of de 
gezondheid van het dier geschaad kan worden. 
Een consument kan vanwege de aanprijzing den-
ken dat het middel de problemen aan de hoef van 
een paard zal genezen en dan geen noodzaak 
meer zien om een dierenarts of een hoefsmid te 
raadplegen. Dat brengt niet alleen het risico dat 
een paard met rotstraal niet de juiste behandeling 
krijgt (zoals het wegsnijden van aangetaste delen 
door een hoefsmid), maar ook het risico dat niet 
wordt onderkend dat het paard een ander hoef-
probleem heeft (bijvoorbeeld rotkanker) en een 
medische behandeling daarvoor blijft onthouden. 
Ook als eiseres wordt gevolgd dat de overtreding 
geen gevolgen heeft voor de volksgezondheid of 
het milieu doet dat niet af aan de gevaren die het 
in elk geval oplevert voor het dierwelzijn. Reeds 
gelet op die gevaren vindt de rechtbank de opge-
legde boete van € 2.500,- niet onevenredig. Verder 
heeft verweerder al rekening gehouden met de 
geringe omzet van eiseres en de omstandigheid 
dat de winst van eiseres naar een ontwikkelings-
project gaat. Hoewel het om een zeer geringe 
omzet gaat ziet de rechtbank geen reden, mede 
gelet op de aard en ernst van de overtreding, om 
de boete nog verder te matigen. De rechtbank is 
ook niet gebleken dat eiseres door de boete daad-
werkelijk in financiële problemen is geraakt. De 
door verweerder opgelegde boete van € 2.500,- is 
in dit geval passend en geboden. 
7. De rechtbank stelt vast dat de in deze zaak rele-
vante regelgeving is gewijzigd tijdens de beroeps-
procedure en zal toetsen of de huidige regelgeving 
voor eiseres gunstiger is, als bedoeld in artikel 
5:46, vierde lid, van de Algemene wet bestuurs-
recht, gelezen in samenhang met artikel 1, tweede 
lid, van het Wetboek van Strafrecht. Op 28 janua-
ri 2022 is de nieuwe EU-diergeneesmiddelenver-
ordening, Verordening 2019/6, van kracht gewor-
den en zijn naar aanleiding daarvan artikel 2.19 
van de Wet dieren en het Besluit diergeneesmid-
delen vervallen. Ook is toen de definitie van ‘dier-
geneesmiddel’ in artikel 1.1, eerste lid, van de Wet 
dieren gewijzigd en wordt sindsdien verwezen 
naar de definitie van ‘diergeneesmiddel’ in arti-
kel  4, eerste lid, van Verordening 2019/6. In die 
definitie is onder meer sprake van een diergenees-
middel als ze wordt aangeboden als hebbende 
therapeutische of profylactische eigenschappen 

met betrekking tot ziekten bij dieren. De recht-
bank stelt vast dat het door eiseres aangeprezen 
[Product A] ook op basis van de definitie in Ver-
ordening 2019/6 zou worden aangemerkt als dier-
geneesmiddel. Het beboetbaar feit ziet op het 
aanprijzen en daarmee het in de handel brengen 
van een diergeneesmiddel waarvoor geen vergun-
ning is verstrekt. De rechtbank stelt vast dat dit 
ook in de huidige regelgeving niet is toegestaan, 
namelijk in artikel 5, eerste lid, van Verordening 
2019/6. Het niet voldoen aan dit voorschrift van 
Verordening 2019/6 is in artikel 1.14, aanhef en 
onder al, van de Regeling handhaving en overige 
zaken Wet dieren aangemerkt als een overtreding 
en op grond van de bijlage bij deze Regeling wordt 
voor deze overtreding ook in beginsel een boete 
opgelegd van € 5.000-. Het voorgaande betekent 
dat ook op basis van de huidige regelgeving spra-
ke is van een overtreding waarvoor eenzelfde 
boete zou zijn opgelegd; van voor eiseres gunsti-
gere regelgeving is dus geen sprake.

Conclusie en gevolgen
8. Het beroep is dus ongegrond.
9. Voor een proceskostenveroordeling bestaat 
geen aanleiding.

Beslissing
De rechtbank verklaart het beroep ongegrond.

NOOT

Deze noot heeft betrekking op «JGR» 2023/33 en 
«JGR» 2023/34.

Inleiding
Deze annotatie ziet op «JGR» 2023/33 en «JGR» 
2023/34. In beide zaken gaat het over producten 
die op basis van het aandieningscriterium als 
diergeneesmiddel werden beschouwd. De pro-
ducten waren echter niet als zodanig geregis-
treerd, en in ieder geval een van beide aanbieders 
had ook geen klein- of groothandelsvergunning. 
Beide partijen ontvingen een gematigde boete, 
waartegen zij in beroep gingen. Beide beroepen 
werden afgewezen. 

Feiten
De ene aanbieder verhandelde een product on-
der de naam Mokzalf paard/Hypomok Horse 
Care. Mok is een huidontsteking in de kootholte 
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van een paard. Het product werd aangeprezen 
met de woorden: ‘Het is de eerste mokzalf welke 
geen antibiotica bevat en toch binnen een paar 
dagen resultaat toont.’ Op basis hiervan viel het 
volgens de Nederlandse Voedsel- en Warenauto-
riteit (NVWA) onder de definitie van ‘diergenees-
middel’. De mokzalf was echter niet als dierge-
neesmiddel geregistreerd. Ook had de aanbieder 
geen groot- of kleinhandelsvergunning. Dit leid-
de aanvankelijk tot een boete van € 5.000 voor 
elk van deze twee overtredingen. Na bezwaar 
werd de boete gematigd tot in totaal € 2.500: de 
NVWA zag in de samenhang tussen beide feiten 
reden om te volstaan met één boete en dat boe-
tebedrag werd met 50% gematigd vanwege de 
persoonlijke en economische gevolgen die eiser 
heeft ondervonden van de coronacrisis.
De andere aanbieder bood een product aan voor 
gezonde sterke hoeven/tegen rotstraal. Rotstraal 
is een ontsteking het hoorn van de straal (de on-
der-achterzijde van de hoef van een paard). Het 
product werd aangeprezen met de woorden: 
‘[Product A] voor gezonde sterke hoeven.’, ‘[Pro-
duct A] , geneest de straal volledig en zorgt voor 
een gezonde en sterke hoefstraal. Het is specifiek 
ontwikkeld voor de behandeling en preventie 
van rotstraal bij paarden en pony's.’ en ‘[Pro-
duct A] draagt bij tot de vorming en herstel van 
een gezonde en sterke hoefstraal.’ Op basis hier-
van viel ook dit product volgens de NVWA onder 
de definitie van diergeneesmiddel. Net als de 
mokzalf was ook dit product niet als geneesmid-
del geregistreerd. Hoewel de uitspraak vermeldt 
dat noch het product, noch de aanbieder een ver-
gunning had, werd in deze zaak alleen een boete 
opgelegd voor het aanbieden van een diergenees-
middel zonder vergunning: het feit dat de aanbie-
der kennelijk ook geen klein- of groothandelsver-
gunning had blijft verder buiten beschouwing.

Juridisch kader en uitspraak
De aanbieders voeren diverse argumenten aan, 
bijvoorbeeld dat de producten verzorgingspro-
ducten waren en dat de producten geen gevaar 
vormen voor de volksgezondheid. Deze argu-
menten mogen niet baten. Beide aanbieders 
hebben de producten aangeprezen met claims 
die een link legden met een ziekte, en die stelden 
of suggereerden dat paarden in dat kader baat 
zouden hebben bij die producten. Dat betekent 
dat de producten terecht via het aandieningscri-
terium onder de definitie van diergeneesmiddel 

zijn gebracht. Aangezien producten noch aanbie-
ders daarvoor de benodigde vergunningen had-
den, was sprake van overtreding van zowel de 
toenmalige als de huidige regels voor dierge-
neesmiddelen.1 

Analyse
Wat vooral opvalt zijn sommige inconsistenties 
in de behandeling van beide uitspraken. Hoewel 
de zaken erg op elkaar lijken en door dezelfde 
rechtbank zijn behandeld, is de eerste zaak door 
een meervoudige kamer behandeld en de andere 
zaak door een andere, alleen zittende rechter. 
Verder is in de eerste zaak door de NVWA een 
boete opgelegd op grond van het ontbreken van 
zowel de vergunning voor het product als het 
ontbreken van de vergunning van de aanbieder, 
terwijl in de tweede zaak dat laatste feit geen 
grondslag vormde voor een boete, ondanks het 
feit dat ook die vergunning op basis van de uit-
spraak leek te ontbreken. De boetes in beide za-
ken komen dan wel weer, na matiging op grond 
van bijzondere omstandigheden, op hetzelfde 
bedrag uit. Alsof dat nog niet bijzonder genoeg 
is, valt nog iets anders op. In het geval van de 
mokzalf wordt overwogen dat de rechtbank ‘in 
de samenhang tussen beide feiten voldoende 
reden ziet om te volstaan met één boete’. Ik 
breng in herinnering dat de beide feiten waar-
over de rechtbank het hier heeft het ontbreken 
van de fabrikanten- en het ontbreken van de han-
delsvergunning betreft. Een paar weken eerder 
had de rechtbank Zeeland-West-Brabant nog ge-
concludeerd dat de bepalingen in de Geneesmid-
delenwet die een fabrikantenvergunning en een 
handelsvergunning voorschrijven verschillende 
normadressaten hebben en verschillende belan-
gen beschermen, als gevolg waarvan geen spra-

1	  Op 28 januari 2022 zijn de Verordening diergenees-
middelen (Verordening (EU) 2019/6) en de Verorde-
ning gemedicineerd diervoerder (Verordening (EU) 
2019/4) in werking getreden. Deze vervingen de toen-
malige richtlijnen (Richtlijn 2001/82/EG en Richtlijn 
90/167/EEG). De nieuwe regels beogen harmonisatie 
van de toelatingsprocedures van diergeneesmiddelen, 
het verhogen van de beschikbaarheid van diergenees-
middelen, in het bijzonder voor minder gangbare 
diersoorten, het stimuleren van innovatie en concur-
rentiekracht van het bedrijfsleven, het verminderen 
van regeldruk en administratieve lasten en het ver-
minderen van het risico op antibioticaresistentie.
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ke kan zijn van eendaadse samenloop die opleg-
ging van slechts één boete rechtvaardigt. Een 
licht kritische beschouwing hierop vindt u elders 
in dit nummer.2

Wat ook opvalt is dat in beide zaken de produc-
ten via het aandieningscriterium onder de defini-
tie van geneesmiddel worden gebracht vanwege 
de medische claims die daarvoor werden ge-
maakt, maar dat dit niet leidt tot overtreding van 
het verbod op het maken van reclame voor een 
ongeregistreerd diergeneesmiddel. In de juris-
prudentie over humane producten zie je dat het 
aanbieden van een ongeregistreerd middel, dat 
via het aandieningscriterium onder het begrip 
‘geneesmiddel’ wordt gebracht,3 vaak ook leidt 
tot overtreding van het verbod op het maken van 
reclame voor ongeregistreerde geneesmiddelen.4 
Het zijn immers juist de medische claims waar-
mee het product wordt aangeprezen die leiden 
tot toepassing van het aandieningscriterium en 
daarmee tot toepasselijkheid van de wetgeving 
voor diergeneesmiddelen.
Voor het overige wekken de uitspraken weinig 
verbazing. Het aandieningscriterium werkt bij 
diergeneesmiddelen hetzelfde als bij humane ge-
neesmiddelen:5 als een product wordt aangepre-
zen als hebbende therapeutische of profylacti-
sche eigenschappen bij mens of dier valt dat 
product onder de definitie van geneesmiddel, 
hoe het verder ook werkt en hoe veilig het verder 
wellicht ook is.6 De (dier)geneesmiddelenwet is 

2	  Rb. Zeeland-West-Brabant 22  augustus 2023, 
ECLI:NL:RBZWB:2023:5915, «JGR» 2023/35, m.nt. 
Schutjens.

3	  Terwijl ook een andere conclusie mogelijk is, bijvoor-
beeld dat het gaat om een niet-toegestane medische 
claim voor een voedingssupplement of voedingsmid-
del. Zie hierover uitgebreid de annotatie van Van Les-
sen Kloeke onder «JGR» 2023/3.

4	  Zie bijvoorbeeld ABRvS 30  juni 2021, 
ECLI:NL:RVS:2021:1422, «JGR» 2021/24, m.nt. Med-
dens-Bakker; Rb. Amsterdam 12  maart 2021, 
ECLI:NL:RBAMS:2021:1523, «JGR» 2022/31, m.nt. 
Lisman en Rb. Midden-Nederland 25  januari 2022, 
ECLI:NL:RBMNE:2022:632, «JGR» 2023/17, m.nt. 
Meddens-Bakker.

5	  Art. 4 lid 1 sub a Verordening 2019/6 en art. 1 lid 1 
sub b Geneesmiddelenwet.

6	  Met betrekking tot dit laatste punt wordt in een van 
beide zaken nog opgemerkt dat hoewel de stoffen in 
het product wellicht veilig zijn voor mens en dier, het 

dan vol van toepassing, met alle consequenties 
van dien.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Bij de vraag of sprake is van een geregis-
treerd adequaat alternatief voor een 
doorgeleverde bereiding spelen uitsluitend 
argumenten rond patiëntveiligheid een rol

Rechtbank Zeeland-West-Brabant zp Middelburg 
22 augustus 2023, AWB- 22_4871, 
ECLI:NL:RBZWB:2023:5915
(mr. L.P. Hertsig, mr. S.A.M.L. van de Sande, 
mr. V.M. Schotanus)
Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Apotheek. Collegiale bereiding. Doorlevering. 
Handelsvergunning. Fabrikantenvergunning. 
Circulaire doorgeleverde bereiding. Geregis-
treerd alternatief. Boete. Matiging. 

[Gnw art. 18, 40, 101; Awb art. 4:3, 5:8, 5:46]Noot mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens

Feiten: Eiseres exploiteert een apotheek die ge-
neesmiddelen zelf bereidt, waaronder morfinehy-
drochloride (hierna: morfine) infusievloeistof in 
drie sterktes (20, 10 en 1 mg/ml), en deze genees-
middelen in diverse volumes (50 en 1000  ml) 
doorlevert aan andere apotheken. De infusievloei-
stof is ook in geregistreerde vorm in de genoem-
de concentraties in de handel (Sendolor) en wel in 
infuuszakken van 100 ml. De houder van de han-
delsvergunning dient een handhavingsverzoek in. 
De collegiale doorlevering is volgens de minister 
in strijd met de wet omdat niet is voldaan aan de 
‘Circulaire Handhavend optreden bij collegiaal 

aanbieden van het product als geneesmiddel eigena-
ren ook onterecht kan afhouden van het zoeken van 
een medische behandeling voor het dier, en dat dit het 
middel onveilig maakt.


