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Geachte .

In uw verzoek van 5 augustus 2021 heeft u het Ministerie van Landbouw, Natuur
en Voedselkwaliteit gevraagd informatie openbaar te maken over een
handhavingsverzoek ten aanzien van een bepaald middel dat wordt toegepast bij
runderen. Dit verzoek is op 6 augustus 2021 doorgezonden naar de Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA). Concreet vraagt u, in verkorte weergave,
om documenten aangaande het betreffende handhavingsverzoek, correspondentie
die hiermee verband houdt en een analyserapport.

Op 9 augustus 2021 heeft u bericht ontvangen dat uw verzoek in goede orde is
ontvangen. In de brief van 30 augustus 2021 is de beslistermijn met 4 weken
verdaagd.

Wettelijk kader

U heeft met een beroep op de Wet openbaarheid van bestuur (hierna: Wob)
verzocht om openbaarmaking. Op 1 mei 2022 is de Wet open overheid (hierna:
Woo) inwerking getreden en is de Wob ingetrokken (artikel 10.1. Woo).

Ik behandel uw verzoek als een verzoek op grond van de Woo.

Inventarisatie documenten

Op basis van uw verzoek zijn in totaal 8 documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, die als bijlage bij dit besluit is
gevoegd.

Zienswijzen

In de e-mail van 7 juli 2022 heb ik u laten weten dat de betrokken
belanghebbenden zijn gevraagd hun mening te geven over de voorgenomen
openbaarmaking van de door u gevraagde informatie.
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De meningen van de betrokken belanghebbenden heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen.

Besluit

Ik besluit de door u gevraagde informatie gedeeltelijk openbaar te maken. Per
document is op de inventarislijst aangegeven welke uitzonderingsgronden zijn
toegepast.

Overwegingen

Algemene overweging: openbaarheid t.a.v. een ieder
Als eerste wil ik u wijzen op het volgende.

Iedereen heeft het recht om overheidsinformatie op te kunnen vragen zonder
daarbij een reden te hoeven aangeven. Dit staat in het eerste artikel 1.1 van de
Woo. Dit is een belangrijk recht van de burger. Daarbij is het uitgangspunt dat
overheidsinformatie openbaar is, tenzij er uitzonderingsgronden zijn die dit
beperken. De uitzonderingsgronden staan in hoofdstuk 5 van de Woo. Ik moet
hierbij het algemeen belang van openbaarheid afwegen tegen de belangen die de
uitzonderingsgronden beschermen. In het algemeen geldt hierbij de regel dat
wanneer ik informatie aan u verstrek, het openbaar is voor een ieder. De Woo is
niet van toepassing op informatie die al openbaar is.

Algemene uitgangspunten bij toetsing aan de uitzonderingsgronden

De toetsing aan de uitzonderingsgronden verloopt als volgt. Eerst kijk ik of een
van de uitzonderingsgronden speelt. Dat doe ik meestal per alinea, soms per zin.
Vervolgens kijk ik wat voor soort uitzonderingsgrond het is. Als het een absolute
uitzonderingsgrond is, mag ik de informatie niet verstrekken. Als het een relatieve
uitzonderingsgrond is, moet ik een afweging maken tussen het algemene belang
van openbaarheid en het specifieke belang dat de uitzonderingsgrond beschermt.
Daarbij weegt het belang van openbaarheid zwaar. Als ik informatie weiger, moet
ik goed motiveren waarom ik dat doe. Dat geldt nog sterker als de informatie
ouder dan vijf jaar is.

Wanneer het gaat om informatie waar belangen van anderen bij betrokken zijn,
moet ik hen de mogelijkheid geven om een zienswijze in te dienen. Dit betekent
dat zij hun mening kunnen geven over of de informatie wel of niet openbaar
gemaakt moet worden. Het is uiteindelijk aan mij om te beslissen of ik de
informatie openbaar maak.

In de inventarislijst heb ik opgenomen welke uitzonderingsgronden van toepassing
zijn.
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Bedrijfs- en fabricagegegevens

Op grond van artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder ¢, van de Woo mag ik geen
informatie openbaar maken als het gaat om bedrijfs- en fabricagegegevens die in
vertrouwen aan de overheid zijn medegedeeld. De vertrouwelijkheid van de
informatie die aan de overheid is verstrekt, kan bijvoorbeeld blijken uit een
expliciete verklaring. Het is ook mogelijk dat de vertrouwelijkheid door de
verstrekker mocht worden aangenomen. Uit het feit dat het gaat om specifieke
productinformatie die ten behoeve van een registratie als diergeneesmiddel is
verstrekt blijkt dat de informatie in vertrouwen is gedeeld met de overheid.

Het gaat hier om gegevens waaruit informatie kan worden afgelezen of afgeleid
over de onderbouwing van de productregistratie waarin vertrouwelijke
wetenswaardigheden over het diergeneesmiddel zijn opgenomen.

De informatie waar u om heeft gevraagd gaat onder andere over de specifieke
werking en eigenschappen van een product dat is aangemerkt als
diergeneesmiddel. Uit die informatie die aan mij is medegedeeld in het kader van
een registratie als diergeneesmiddel, kan worden afgeleid hoe het product is
samengesteld en hoe de werking van het product onderbouwd wordt. De passages
zijn afzonderlijk niet aan te merken als bedrijfs- en fabricagegegevens, maar juist
de koppeling en samenhang van deze informatie maakt dat hier wel sprake van is,
omdat dit inzicht geeft in de technische bedrijfsvoering.

Uw verzoek heeft betrekking op milieu-informatie. Voor milieu-informatie gelden
afwijkende bepalingen. Als het gaat om emissie-informatie is de
uitzonderingsgrond van bedrijfs— en fabricagegegevens niet van toepassing. Als
het gaat om milieu-informatie die geen emissie-informatie betreft, is deze
uitzonderingsgrond wel van toepassing. Ik kan dan de milieu-informatie niet
verstrekken als het feit dat deze bedrijfs- en fabricagegegevens vertrouwelijk
blijven, zwaarder weegt dan het algemene belang van openbaarheid. In dit geval
gaat het om niet om emissie-informatie, omdat er geen elementen van het milieu
worden aangetast.

Het voorgaande in overweging nemende acht ik het belang van het vertrouwelijk
blijven van de bedrijfs- en fabricagegegevens zwaarwegender dan het belang van
openbaarheid. Ik maak deze informatie in document met nummer 4 daarom niet
openbaar. In dit document zijn de pagina’s 2 tot en met 15 om deze reden
verwijderd, omdat al deze pagina’s geheel onleesbaar (grijs gelakt) zouden zijn.

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer

Op grond van artikel 5.1, tweede lid, aanhef en onder e, van de Woo kan ik geen
informatie openbaar maken als dit de persoonlijke levenssfeer schaadt en dit
belang zwaarder weegt dan het belang van openbaarheid. Het gaat om
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persoonsgegevens die (indirect) te herleiden zijn tot een persoon zoals namen, e-
mailadressen, telefoonnummers en functienamen. Bij (bepaalde passages uit) een
aantal documenten is dit het geval. Ik vind het in dit geval belangrijk dat de
identiteit van betrokkene niet bekend wordt omdat dit zijn of haar privacy kan
schenden. Dat vind ik niet wenselijk. Daarom maak ik deze persoonsgegevens niet
openbaar.

In een aantal documenten staan (ook) persoonsgegevens van ambtenaren. Het
gaat om gegevens die herleidbaar zijn tot een persoon, zoals onder meer namen,
e-mailadressen, functienamen en telefoonnummers. In het kader van goed
werkgeverschap vind ik dat het belang van privacy zwaarder moet wegen dan het
belang van openbaarheid. Dit ter bescherming van de privacy van de betrokken
ambtenaren. Daarbij weegt mee dat het hier niet gaat om het opgeven van een
naam aan een individuele burger die met een ambtenaar in contact treedt, maar
om openbaarmaking op grond van de Woo.

Wijze van openbaarmaking en publicatie

Uitgestelde openbaarmaking (art 4.4, vijfde lid, van de Woo)

Aangezien belanghebbenden mogelijk bezwaar hebben tegen de openbaarmaking
van de informatie vindt de feitelijke openbaarmaking niet eerder plaats, dan twee
weken na dagtekening van deze beschikking, conform artikel 4.4, vijfde lid, van
de Woo. De belanghebbenden krijgen de komende twee weken de gelegenheid om
de openbaarmaking van deze informatie tegen te houden. Dit kunnen de
belanghebbenden doen door bezwaar te maken en door daarnaast de rechter te
vragen dit besluit tot openbaarmaking te schorsen. Om die reden kies ik ervoor
om het toesturen en publiceren van de documenten uit te stellen tot het moment
dat de belanghebbenden geen gebruik van deze mogelijkheid hebben gemaakt of
tot het moment dat de rechter heeft bepaald dat openbaarmaking plaats kan
vinden.

Publicatie
Dit besluit en de documenten die voor iedereen (gedeeltelijk) openbaar worden,
worden op www.rijksoverheid.nl gepubliceerd.

Een geanonimiseerd kopie van dit besluit verzend ik naar de belanghebbenden.
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Vragen
Als u vragen heeft over de afhandeling van uw verzoek, dan kunt u contact

opnemen met [ @nvwa.nl. Voor meer informatie over de
Woo-procedure kunt u kijken op www.rijksoverheid.nl

Hoogachtend,
De Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,

namens deze,

Mw. I.J. Hokke MSc
Teamleider Openbaarmaking en privacy
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Bezwaarclausule

Als u het niet eens bent met dit besluit, kunt u binnen zes weken - na verzending
van dit besluit - een bezwaarschrift indienen. Doe dit op tijd, anders kan uw
bezwaarschrift niet worden behandeld. Let wel: het indienen van een
bezwaarschrift schort de werking van het besluit niet op.

Bij voorkeur kunt u uw bezwaarschrift via de e-mail verzenden naar
nvwabezwaarenberoep@nvwa.nl. Uw bezwaarschrift kunt u eventueel ook per
post verzenden naar: Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, divisie
Juridische Zaken, team Bezwaar en Beroep, Postbus 43006, 3540 AA
Utrecht.

U dient uw bezwaarschrift ten minste te voorzien van:

e UW naam en adres;
e telefoonnummer;
e de datum;

e het kenmerk, zaaknummer van deze brief (deze gegevens vindt u in de
rechterkantlijn);

e de gronden van bezwaar;

e uw handtekening.

Zou u zo vriendelijk willen zijn om een kopie van dit besluit mee te sturen?

NB. ook indien u uw bezwaarschrift per e-mail verstuurt, dient deze te voldoen
aan bovenstaande eisen. Voldoet uw bezwaarschrift niet aan deze eisen, dan
wordt uw bezwaarschrift niet in behandeling genomen. Het verdient de voorkeur
om uw bezwaarschrift in Pdf-formaat als bijlage toe te voegen in het e-
mailbericht.

Heeft u vragen, kijk dan op www.nvwa.nl\bezwaarenberoep.

* Als u uw bezwaarschrift in een vreemde taal opstelt en een vertaling voor een goede behandeling van het bezwaar
nodig is, dient u zelf voor een vertaling van het bezwaarschrift te zorgen / If you submit your objection in a foreign
language and a translation for proper handling of the objection is required, you should provide yourself a
translation of the objection.
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Doc 1

From:

To:

Cc:

Subject: FW: Tussenrapportage hoofgel
Date: maandag 20 april 2020 09:10:52
Importance: High

-
Hierbij de definitieve analyse van het monster Exolium Hoof Gel van Kanters.
Met vriendelijke groet,

Van: I

Verzonden: vrijdag 17 april 2020 14:20

Aan: I
c I

Onderwerp: FW: Tussenrapportage hoofgel

Urgentie: Hoog

Hoi [

Hopelijk is alles bij jullie goed.

Hierbij een update. Wanneer er toch vervolgonderzoek nodig is, laat maar weten.

Groetjes)
Var: ] € o

Verzonden op: vrijdag 17 april 2020 11:53

Aa: [ S @ nva o S
B @ovia o

CC: NVWA pb LN TO Diergeneesmiddelen <LNTOdiergeneesmiddelen@vwa.nl>"{

W @uucal>

Onderwerp: RE: Tussenrapportage hoofgel

Goedemorgen

Bij deze de rapportage van de vervolg analyses aan dit preparaatmonster. Het gaat
hierbij om de afzonderlijk uitgevoerde analyses op antimicrobiéle middelen,
ontstekingsremmers etc.

In dit monster kon geen van deze (bij ons bekende) stoffen worden aangetoond.

Wat ons betreft is het onderzoek aan dit monster afgerond, tenzij er vanuit jullie kant
nog een aanvullende analysevraag is.

Een en ander staat samengevat in onderstaande tabel.

MONSTERNR|RELAASNUMMER |PRODUCT |VERZEGELING:|KENMERK|Matrix ANALYSEUITSLAG |Evt.

ZEGEL: vervolgonderzoek
| opmerkingen /
specifieke
vraagstelling
200583159 [1652/160320/KA01|Exolium SECUBAG 35125735|Preparaat|{Cu (34 g/kg), Onderzoek op

hoofgel Zn (32 g/kg) Cu/Zn en
Chargenr.: aangetoond; antimicrobiéle
122200302 middelen
Antimicrobiéle
middelen

(sulfonamiden,
tetracyclines,
quinolonen,
macroliden, beta-
lactams, NSAID's,
aminoglycosiden,
nitrofuranen,
nitro-imidazolen
en
chlooramphenicol)
niet aangetoond

willen jullie dit resultaat doorzetten naar

Ik ga ervan uit jullie hiermee voldoende te hebben geinformeerd.
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Groeten,

From:

Sent: donderdag 26 maart 2020 8:24

To: @nvwa.nl

Cc: @nvwa.nl>; @wur.nl>
Subject: Tussenrapportage hoofgel

Goedemorgen

We hebben de analyse op aanwezigheid Cu en Zn afgerond en daaruit volgen
onderstaande resultaten (let goed op de eenheden!):

Cu 34 g/kg en Zn 32 g/kg.

Momenteel zijn we dit monster verder aan het onderzoeken op aanwezigheid van anti-
microbiéle middelen, ontstekingsremmers e.d..

Vanwege het hoge gehalte aan Cu en Zn moet dit via verschillende methodes. Ik
verwacht de komende weken (zolang we nog mogen werken natuurlijk) de overige
resultaten.

Het gaat overigens om onderstaand monster:
200583159(1652/160320/KA01 |PLASTIC |SECUBAG | 35125735 | Exolium hoofgel
Chargenr.:
122200302

Met vriendelijke groet,

Wageningen Food Safety Research (WFSR), part of Wageningen University & Research
Tel.

Mobile
Fax.
email. @wur.nl

website: www.wur.nl/food-safety-research (www.wur.eu/food-safety-research)
PO Box 230, 6700 AE Wageningen, Akkermaalsbos 2 (building ), 6708 WB Wageningen, the Netherlands

The information contained in this message and its attachments is confidential and may be legally privileged. It
is intended solely for the use of the individual or entity to whom it is addressed and others authorised to
receive it. If you received the message by accident, you may not use, copy or disclose to anyone any
information contained in the message and its attachments. Please advise the sender immediately and destroy
or delete the message. E-mail transmission cannot be guaranteed to be secure or error free as information
could be intercepted, corrupted, lost, destroyed, arrive late or incomplete, or contain viruses. The sender
therefore does not accept liability for any errors or omissions in the content of this message, which arise as a
result of e-mail transmission. If verification of this e-mail is required please request a hard copy version.
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AANTEKENEN

Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit

Divisie Juridische Zaken

Postbus 43006 Uw track & trace code:

3540 AA UTRECHT V7 0009 GACB

Tevens per fax: 088-2231006 Volg uw zending op vindmijazonding.! v
Tevens per e-mail: nvwajzpostbus@nvwa.nl ¥

's-Hertogenbosch, 7 december 2020

Advocaat: i | e-mail: Blxa.nl

telefoon: +31 (0)73 700 36 00 onze referentie: 20180173

fax: +31 (0)73 700 36 01 uw referentie: trenvwa/2020/2398

betreft: Intracare / NVWA - ingebrekestelling inzake Kanters Special Products B.V.

Excellentie,

Namens mijn cliénte, de besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid Intracare B.V.
(hierna: “Intracare”), gevestigd te Veghel, bericht ik u als volgt in de zaak met bovenvermeld

kenmerk.

Namens Intracare heb ik per brief d.d. 11 november 2019 verzocht om handhavend op te treden
inzake de overtreding van de Wet dieren door Kanters Special Products B.V. Volledigheidshalve
treft u als bijlage 1 een afschrift aan van het verzoek tot handhaving.

Ingevolge artikel 4:13 van de Algemene wet bestuursrecht geldt ten aanzien van het verzoek tot
handhaving de wettelijke beslistermijn van 8 weken. De termijn voor het beslissen op genoemd
verzoek is per 6 januari 2020 verstreken. Tot op heden heeft Intracare nog geen beslissing
ontvangen.

Om te voorkomen dat het besluit onnodig lang op zich laat wachten, ziet Intracare zich
genoodzaakt om u in ex. artikel 6:12 van de Algemene wet bestuursrecht in gebreke te stellen.
In dat kader bied ik u de mogelijkheid om binnen twee weken na dagtekening van deze brief een
beslissing te nemen inzake bovengenoemd verzoek.

Pettelaarpark 101 | 5216 PR 's-Hertogenbosch © Postbus 5054 | 5201 GB ’‘s-Hertogenbosch
T:+31 (0)73 700 36 00 F: «31 (073 70036 01 | E info@Ixanl  www.lxa.nl
KWK: 51413779 | BTW; NLB500.01.407B01

LRANY 15 statutair gevestigd te 's-HerlagenBasch LXA geldt als opdrachmemer, niet haar individuele adwocaten Op alle rechisverhoudingen met LXA zjn uitsluitend onze algemens voorwaarden van toepas-
SiNg, waarin een beperking van de aansprakelijkhed is opgenamen. e algemers voorwsaarden zijn pedeponesrd bij de Kamer van Koophandel onder nummer 51413779 en te raadolegen en te downkoaden
o wWww Ixa nl Op werzoek wordl een exemplaar Kesteloos toegezonden. Alle doar LXA sanvasrde codrathten, slsmede eventuele geschillen die daaruit voortvioeien of daarmee ver band houden worden
beheerst door Mederlands rechl, voornoemde geschillen dienen steeds (e worden voorgelesd san de bevoesde rechler In Nederland wan de Rechtbank Midden-hederland. kocstie Ulrecht
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Wanneer niet binnen de gestelde termijn van 2 weken een besluit volgt op het verzoek, verbeurt
u in gevolge art. 4:17 van de Algemene wet bestuursrecht dwangsommen voor niet tijdig
beslissen. Tevens behoudt Intracare zich het recht voor zich hieromtrent zo nodig tot de
bestuursrechter te wenden.

Intracare vertrouwt er echter op dat het niet zover hoeft te komen en ziet uw spoedige
beslissing met belangstelling tegemoet.

Met vriendelijke groet
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Doc 2

By

Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit

Divisie Juridische Zaken

postbus 43006
3540 AA Utrecht
Uw trai » & lrace sode:
tevens per fax (088) 223 10 06 b b
p Vilg u. Zending 0p vindmijnzanding. ol v
's-Hertogenbosch, 11 november 2019
Advocaat: e-mail: Dixa.nl
telefoon: +31 {(0)73 700 36 00 onze referentie: 20180173
fax: +31 (0)73 700 36 01 uw referentie:
betreft: Intracare / NVWA - verzoek om handhaving tegen Kanters Special Products B.V.
Excellentie,

Namens mijn cliénte, de besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid Intracare B.V.
(hierna: “Intracare”), gevestigd te (5466 AZ) Veghel aan het adres Voltaweg 4, die in deze zaak
woonplaats kiest te 's-Hertogenbosch, aan het Pettelaarpark 101 (postbus 5054, 5201 GB 's-
Hertogenbosch) bij LXA N.V., van wie mr, T, Segers als advocaat-gemachtigde zal optreden,

bericht ik u als volgt.

1 INLEIDING

Intracare is een bedrijf dat diergeneesmiddelen, voedingssupplementen en desinfecterende
producten produceert voor de intensieve veehouderij. Doel van haar producten is het
reduceren van het gebruik van antibiotica om resistentie van pathogene bacterién te
voorkomen. In dat kader produceert Intracare onder meer het diergeneesmiddel ‘Intra Hoof-
fit Gel’. Hiervoor is zij in het bezit van een handelsvergunning.

Het geneesmiddel van Intracare is sinds 23 februari 2012 geregistreerd met
registratienummer REG NL 109438 en wordt onder de strenge farmaceutische eisen
geproduceerd en vrijgeven door een Qualified Person. Bij besluit van 1 november 2017 is de
handelsvergunning verlengd voor onbepaalde tijd. Ter adstructie wordt de beschikking
bijgevoegd als bijlage 1.

Pettelaarparik 101 5216 PR 's-Hertogenbosch | Postbus 5054 | 5201 GB 's-Hertogenbosch
T +31 (0737003600 F +31(0)737003601 | E info@lxanl ;| www.Ixanl
KVK: 51413779 BTW: NLB500,01,407B01

LA N 5 statutas gavesligd te s Herlogenbosch LA geld! als ondrachinemes, niet haar mdivicuele advaraien O alle rechisverhoudingen mel |
sing. waain een beperking van de asnspraqedjkheid is cogencmen De 1Iger“.€ vaorwaswden ziin gedepones i
vww lxanl Op verzoek wosdl een exempiaar hosteloos toegezonden Alle door LXA aanvaarce opdrarhien, al

Filn wilsluitend o algemene voorwaarden van Ioepas
e nummer 53413779 en fevers L2 raadolegen oo
ruil voorivicelen of daarmee verbana houden worden

bij de Kamer van Koooh,
ede evenfuele geschilen o

heheerst doar Mederlands rech Voorncenide gestlellen d enen sleeds fe wirden voorgeiegd aan de bpevoegde rechier in Mederdand wan oe Hechtbonk Midden-nederland, locatie LRrecht
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Intracare heeft geconstateerd dat een derde partij: Kanters Special Products B.V. (hierna:
“Kanters”), op de Nederlandse markt een soortgelijk product produceert, in de handel
heeft gebracht en nog steeds in de handel brengt. Kanters produceert en verkoopt een
dierengeneesmiddel onder de naam ‘Exolium Hoofgel’. Het bedrijf claimt dat Exolium
Hoofgel dezelfde werking bezit als het hiervoor besproken diergeneesmiddel van Intracare.
Een folder van Kanters over het product Exolium Hoofgel wordt hierbij overgelegd als
bijlage 2. Het product bledt Kanters tevens aan op haar bedrijfswebsite:
https: //www.kanters.nl/product/exoliumhoofgel/.

Het product wordt door Kanters daarnaast geleverd aan de bedrijven De Haan
Palletindustrie BKTF B.V., handelend onder de naam Agridiscounter en Agridiscounter.nl
(hierna: “Agridiscounter”), en Hofman Animal Care B.V. (hierna: “Hofman”).

Argridiscounter is gevestigd te (8281 BP) Genemuiden aan het adres Puttenstraat 15. Het
bedrijf brengt het product als geneesmiddel op de markt onder de naam ‘Farm Vitals Farm
Vitals Hoof Gel’. |k attendeer u Dbijvoorbeeld op de Dbedrijfswebsite:
https: //www.agridiscounter.nl/search/farm+vitals+hoof+gel/. Daar claimt het bedrijf dat
sprake is van een diergeneesmiddel, waarbij het product onder andere de ziekte van
Mortellaro zou voorkomen en genezen. Ook maakt het bedrijf actief reclame voor het
product, onder meer op de  website:  https://www.melkveebedrijf.nl/
nieuwsartikel/2019/gezonde-klauwen-met-koper-en-zinkchelaat/b24g4c5004714/. Ook op
die website wordt het product als een diergeneesmiddel aangeprezen en worden
gelijkluidende claims - onder meer het voorkomen van de ziekte van Mottellaro -

gepresenteerd.

Hofman is gevestigd te (7468 DM) Enter aan het adres De Leemkoele 2, Dat bedrijf biedt het
product aan op de markt onder de naam ‘Easy Hoofgel’. Daarvoor verwijs ik u naar de
bedrijfswebsite: https://www.hofmananimalcare.nl/nl/product/search?g=easy+hoofgel.
Ook Hofman claimt dat het product een diergeneesmiddel is. Tevens verkoopt Hofman het
product ‘Exolium Hoofgel’ van Kanters op haar website:
https: //www.hofmananimalcare.nl/nl/product/1536/17189/rund/klauwverzorging/verzor

gingsproducten/kanters-hoofgel.

Na raadpleging van het register voor (geregistreerde) diergeneesmiddelen is gebleken dat
Kanters niet in het bezit is van een handelsvergunning. Ook AgrDiscounter.nl en Hofman
bezitten geen handelsvergunning.

Omdat volgens Intracare hierdoor sprake is van een overtreding van artikel 2.19 van de Wet
dieren, althans dat sprake is van een overtreding van een bij of krachtens de Wet dieren
bepaald voorschrift, verzoekt zij u eerbiedig tegen die overtreding(en) handhavend op te

treden.
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Wet dieren

Ingevolge artikel 1.1, eerste lid van de Wet dieren moet onder een diergeneesmiddel
worden verstaan:

Artikel 1.1 lid 1 Wet dieren - Begripsbepalingen

1 In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:

()

- diergeneesmiddel: elke samenstelling van enkeivoudige of meervoudige substanties die:

1°. op enigerlei wijze wordt gepresenteerd ais te beschikken over therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij dieren, of

2°. bij dieren kan worden toegepast om:

a. fysiologische functies te herstelien, te verbeteren of te wijzigen door een farmacologisch,
immunologisch of metabolisch effect te bewerkstelligen, of

b. en medische diagnose te stellen;

Het is ingevolge artikel 2.19, eerste lid van de Wet dieren verboden een handeling te
verrichten die ertoe strekt een diergeneesmiddel te bereiden, te bewerken, te verwerken,
te verpakken, te etiketteren, in de handel te brengen, in of buiten Nederland te brengen,
te vervoeren, aan te bieden, aan te prijzen, af te leveren, te ontvangen, voorhanden of in
voorraad te hebben, voor zover deze handeling niet is toegestaan krachtens een daartoe
verstrekte handelsvergunning. Voor (al) de genocemde activiteiten is dus een
handelsvergunning vereist.

Aan de verlening van een vergunning worden ingevolge het derde lid van artikel 2.19 van de
Wet dieren zware eisen gesteld. Een dergelijke vergunning kan alleen worden verstrekt als
de aanvrager kan aantonen dat:

o op grond van onderzoek met redelijke zekerheid mag worden aangenomen dat het
diergeneesmiddel de gestelde werking bezit, en geen gevaar oplevert voor de
gezondheid van mensen, dieren en planten en voor het milieu.

. het diergeneesmiddel de opgegeven eigenschappen en kwalitatieve en kwantitatieve
samenstelling bezit en de voor het controleren daarvan opgegeven methodieken
adequaat zijn;

® het diergeneesmiddel voldoet aan bij ministeriéle regeling gestelde regels met
betrekking tot de substanties waaruit het is samengesteld;

. het diergeneesmiddel, voor zover het een immunologisch diergeneesmiddel of
biologisch diagnosticum betreft, niet bereid is uit, of met behulp van bij EU-
verordening, EU-besluit of bij ministeriéle regeling aangewezen substanties waarvan
gevaar is te duchten voor de gezondheid van dieren of voor verstoring van de
dierziektebestrijding;

° bij EU-verordening of bij of krachtens algemene maatregel van bestuur vastgestelde
procedures in acht zijn genomen;

. bij ministeriéle regeling aangewezen door de Europese Commissie vastgestelde
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beginselen en richtsnoeren in acht zijn genomen; en
. geen ingevolge een EU-verordening of bij of krachtens algemene maatregel van
bestuur vastgestelde weigeringsgrond aanwezig is.

Voor het voor het in de handel brengen van een diergeneesmiddel moet de aanvrager tevens

een uitgebreide procedure doorlopen die is beschreven in hoofdstuk 2 van het Besluit

diergeneesmiddelen. Onder andere moet aan de hand van wetenschappelijke documentatie

de kwaliteit, de veiligheid en de werkzaamheid van het diergeneesmiddel worden

aangetoond, waaronder een dossier dat bestaat uit:

- farmaceutische  proeven, waaronder fysisch-chemische, biologische of
microbiologische proeven;

. onschadelijkheids- en residuproeven;

. preklinische en klinische proeven;

® een evaluatie van de risico’s die het diergeneesmiddel voor het milieu inhoudt,

. een samenvatting van de productkenmerken; en

. uitvoerige, kritische samenvattingen van de resultaten van proeven in de
wetenschappelijke documentatie.

Het zonder handelsvergunning verrichten van een handeling als bedoeld in artikel 2.19,
eerste lid van de Wet dieren wordt op grond van artikel 8.6 van die wet aangemerkt als een
overtreding. Op grond van artikel 8.7 van de wet bent u bevoegd om aan de overtreder een
bestuurlijke boete op te leggen. Ook bent u op grond van artikel 8.5 van de wet bevoegd
om naleving af te dwingen door oplegging van een last onder bestuursdwang.

Op grond van het ‘Specifiek Interventiebeleid diergeneesmiddelen’ van de NVWA, dat is
gepubliceerd op de website van de inspectiedienst, wordt deze overtreding aangemerkt als
een ernstige overtreding (‘Overtreding categorie B’) waartegen handhavend optreden
geboden is vanwege de risico’s voor de volksgezondheid of veiligheid van de mens,

Beginselplicht tot handhaving

Op het bevoegd gezag rust een beginselplicht tot handhaving. Deze beginselplicht is door
de Afdeling Bestuursrechtspraak van de Raad van State in haar uitspraak van 30 juni 2004
als volgt verwoord:

"Ingeval van overtreding van een wettelijk voorschrift, is het bestuursorgaan dat bevoegd is
om met bestuursdwang of een last onder dwangsom op te treden, in de regel verplicht om van
deze bevoegdheid gebruik te maken. Slechts onder bijzondere emstandigheden mag van het
bestuursorgaan worden gevergd, dit niet te doen. Dit kan zich voordoen indien concreet zicht
op legalisering bestaat. Voorts kan ook om andere redenen handhavend optreden zodanig
onevenredig zijn in verhouding tot de daarmee te dienen belangen dat van optreden in die
concrete situatie behoort te worden afgezien.”

1 ABRVS 30 juni 2004, nr. 200307286/1.
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Deze standaardoverweging geldt thans nog onverkort.? Op grond van deze rechtspraak geldt
dat het bevoegd gezag verplicht is handhavend op te treden, als sprake is van een
overtreding. Alleen als sprake zou zijn van concreet zicht op legalisatie of als handhaving
in strijd zou zijn met het evenredigheidsbeginsel, kan van handhavend optreden worden

afgezien.

Bij overtredingen van de Wet dieren zal van dergelijke bijzondere omstandigheden niet snel
sprake zijn. Dit met name omdat het belang dat is gediend bij handhaving, de
volksgezondheid en de veiligheid van mens en milieu betreft. In dat geval is dus het bevoegd
gezag hiertegen - behoudens zéér uitzonderlijke gevallen - tot handhaving verplicht.

VERZOEK OM HANDHAVING

Intracare stelt vast dat het door Kanters geproduceerde en in de handel gebrachte product
Exolium Hoofgel wordt aangemerkt als een diergeneesmiddel als bedoeld in artikel 1.1,
eerste lid van de Wet dieren. Kanters claimt namelijk dat het product dezelfde werkzame
stoffen bezit als het diergeneesmiddel Hoof-fit Gel waarvoor Intracare een

handelsvergunning bezit.

Kanters produceert en brengt het product op de markt met de ingrediénten koper- en
zinkchelaten waarbij wordt geclaimd dat het middel de ziekte van Mortellaro zou kunnen
voorkomen en/of genezen. Daaruit zou blijken dat het middel infecties voorkomt en
geneest, Het middel zou een antibacteriéle werking hebben, de stevigheid van de klauw
ondersteunen en herstel van de hoorn, huid en epitheel bevorderen. Daarmee is voldaan
aan de definitiebepaling van een diergeneesmiddel. Verwezen wordt naar de reeds als
bijlage 2 overgelegde folder van Kanters.

Kanters bezit geen handelsvergunning. Daarom is sprake van een overtreding van artikel
2.19 van de Wet dieren. Kanters overtreedt in het bijzonder de volgende passages uit artikel
2.19, eerste lid van de Wet Dieren.

Artikel 2.10, eerste lid Wet dieren

Het is verboden een handeling te verrichten die ertoe strekt een diergeneesmiddel te
bereiden, te bewerken, te verwerken, te verpakken, te etiketteren, in de handel te brengen,
in of buiten Nederland te brengen, te vervoeren, aan te bieden, aan te prijzen, af te leveren,
te ontvangen, voorhanden of in veorraad te hebben, voor zover deze handeling niet is
toegestaan krachtens een vergunning die is verstrekt ingevolge een bij of krachtens algemene
maatregel van bestuur ter uitvoering van een bindend onderdeel van een EU-rechtshandeling
vastgesteld voorschrift of een bij ministeriéle regeling aangewezen voorschrift van een EU-
verordening inzake het in de handel brengen, vervaardiging, invoer, of het bezit van, handel
In of verstrekken van een diergeneesmiddel.

[opmaak door ondergetekende]

I Zie bijvoorbeeld ABRvS 21 december 2016, nr. 201600018/1/A1.
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Zoals weergegeven in het juridisch kader onder randnummer 15 en 16 bent u (in beginsel)
verplicht om hiertegen handhavend op treden, bij een daartoe strekkend verzoek.

Voor de volledigheid merkt Intracare nog op dat volgens haar geen concreet zicht bestaat
op legalisatie. Het product van Kanters is niet geregistreerd in het daarvoor bestemde
register. Bovendien is het Intracare niet bekend dat Kanters een handelsvergunning heeft
aangevraagd en zelfs niet dat Kanters daartoe voornemens is. Bovendien is deze procedure
- zoals uit het juridisch kader onder randnummer 11 en 12 blijkt - een procedure die met
veel waarborgen is omkleed en daardoor tijdrovend. Ook al zou een aanvraag zijn ingediend,
dan staat zeker niet vast dat aan Kanters een vergunning kan worden verleend, laat staan
dat hierdoor concreet zich op legalisatie zou bestaan.

Daarnaast wenst Intracare nog op te merken dat het zonder handelsvergunning produceren
en in de handel brengen van diergeneesmiddelen, kan leiden tot onveilige en gevaarlijke
situaties, onder meer omdat hierdoor de productie en de handel zich aan het toezicht van
uw inspectiedienst onttrekt. Dit maakt handhavend optreden evenredig in verhouding tot
de daarmee te dienen belangen, zodat van optreden in die concrete situatie niet kan worden

afgezien.

CONCLUSIE

Gelet op het voorgaande verzoek ik u namens Intracare om handhavend op te treden tegen
genocemde overtredingen.

Vanwege het gevaar en de risico’s voor de volksgezondheid en de veiligheid van mens en milieu,
is naar de mening van Intracare spoed geboden. In dat verband attendeer ik u nog op de wettelijke
beslistermijn van acht weken als bedoeld in artikel 4:13 van de Algemene wet bestuursrecht.

Verder verzoek ik u mij van uw handhavingsacties en bestuurlijke maatregelen op de hoogte te
stellen. Het besluit op het onderhavige verzoek, evenals een afschrift van het sanctiebesluit, zie
ik dan ook met belangstelling tegemoet.

Met vriendelijke groet
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Ministerie van Economische Zaken

BD/2017/REG NL 109438/zaak 593608

DE STAATSSECRETARIS VAN ECONOMISCHE ZAKEN,
In overeenstemming met de
MINISTER VAN VOLKSGEZONDHEID, WELZIIN EN SPORT,

Gezien het verzoek van Intracare BV te Veghel d.d. 17 mei 2017 tot wijziging van de
handelsvergunning voor het diergeneesmiddel INTRA HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40
mg/g gel voor melkkoeien, ingeschreven onder nummer REG NL 109438;

Gelet op artikel 2.16 en artikel 2.18 van het Besluit diergeneesmiddelen;

Gehoord de Commissie Registratie Diergeneesmiddelen;
BESLUIT:

1. De wijziging van de handelsvergunning voor het diergeneesmiddel INTRA HOOF-
FIT GEL 40 mg/g + 40 mg/g gel voor melkkoeien, ingeschreven onder
nummer REG NL 109438, zoals aangevraagd d.d. 17 mei 2017, is goedgekeurd.

2. De gewijzigde Samenvatting van Productkenmerken behorende bij het
diergeneesmiddel INTRA HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40 mg/g gel voor
melkkoeien, REG NL 109438 treft u aan als bijlage I behorende bij dit besluit.

3. De gewijzigde etikettering- en bijsiuiterteksten behorende bij het diergeneesmiddel
INTRA HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40 mg/g gel voor melkkoeien, REG NL
109438 treft u aan als bijlage 11 behorende bij dit besluit.

4. Aan deze handelsvergunning zijn de volgende voorwaarden verbonden:

De wijzigingen in de producttekst zijn niet opgenomen in de tot nu toe geldende
Samenvatting van Productkenmerken, etikettering- en bijsiuitertekst waarmee
het diergeneesmiddel in de handel is gebracht. Voor bestaande voorraden geldt
een respijtperiode van 6 maanden voor het afleveren.

De aangepaste etikettering- en bijsluitertekst dient bij de eerstvolgende druk
van de verpakkingstekst te worden doorgevoerd.

5. Dit besluit wordt aangetekend in het register bedoeld in artikel 7.2, eerste lid van
de Wet dieren.
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6. De gewijzigde handelsvergunning treedt in werking op de datum van dagtekening
dat dit besluit bekend is gemaakt in de Staatscourant.

Een belanghebbende kan tegen dit besluit een met redenen omkleed bezwaarschrift
indienen bij de Minister van Economische zaken. Als een bezwaarschrift wordt ingediend,
moet dit binnen 6 weken na dagtekening van dit besluit in de Staatscourant worden

verzonden naar:
Rijksdienst voor Ondernemend Nederland, afdeling Juridische Zaken, postbus 40219,

8004 DE Zwolle en een afschrift hiervan aan het agentschap College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (aCBG) - afdeling Bureau Diergeneesmiddelen (BD), Postbus 8275,

3503 RG Utrecht.
DE STAATSSECRETARIS VAN ECONOMISCHE ZAKEN,
namens deze:

Utrecht, 01 november 2017

dhr. ir. F. Verheijen
Hoofd Bureau Diergeneesmiddelen
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BIJLAGE1

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

INTRA HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40 mg/g gel voor melkkoeien

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per gram:

Werkzame bestanddelen:

Koper 40 mg

(overeenkomend met 244,1 mg koper diammonium EDTA)

Zink 40 mg
(overcenkomend met 238,4 mg zink diammonium EDTA)

Hulpstoffen:
Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

3. FARMACEUTISCHE YORM
Gel.

Groene water-gebaseerde viskeuze gel.
4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort(en)

Rund (melkkoeien).

4.2 Indicatie(s) voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort

Voor gebruik als onderdeel van een behandelingsprogramma voor dermatitis digitalis.

4.3 Contra-indicaties

Geen.

Doc 2

4.4 Speciale waarschuwingen voor clke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is

Geen.
4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Niet van toepassing.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door de persoon die het gencesmiddel aan de dieren toedient

Dit diergeneesmiddel kan oogirritatie veroorzaken.
Voorkom contact met ogen.
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[n geval van contact met ogen, spoel metcen met voldoende water.
Dit diergencesmiddel kan schadelijk zijn na inslikken.

Voorkom hand-mond contact.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

Was handen na gebruik.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)

Geen bekend.

4.7  Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet vastgesteld tijdens dracht of lactatie. Gezien de lage
systemische absorptie van de werkzame bestanddelen is het optreden van teratogene, foctotoxische of
maternotoxische effecten onwaarschijnlijk bij de aanbevolen dosering. Uitsluitend gebruiken
overeenkomstig de baten/risicobevordeling door de behandelend dierenarts.

4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Geen bekend.
4.9 Dosering en toedieningsweg

Indien nodig, maak de laesic schoon met cen wegwerpdock voor direct conlact met de gel. Het product
aanbrengen op de lacsic met een schone kwast, Bedek de laesie volledig met de gel in een behandeling

bestaande uit de stappen:

Dag 0: Breng de gel aan op de laesic en bedek het met verband.
Dag 3: Verwijder het verband cn breng de gel opnicuw aan, zonder verband.
Dag 7: Indien herstel niet voldoende is, breng de gel nogmaals aan zonder verband.,

Neem contact op met een dierenarts in geval van geen herstel op dag 10.

Voor elke container met gel wordt een kwast bijgeleverd. Het verband wordt niet bij het product
geleverd.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk
Er is geen informatie beschikbaar,
4.11 Wachttijd(en)

Nul dagen.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: Dermatologica, Preparaten voor behandeling van wonden en ulcers
ATCvet-code: QD03

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Koper heeft antimicrobiéle eigenschappen en een positief effect op de wondgenezing.
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Zink bevordert de wondgenezing en heeft cen mild antimicrobieel effect tegen Gram positieve
bacterién,

5.2 Farmacokinetische eigenschappen
Het diergencesmiddel wordt dermaal aangebracht, direct op de lacsie.
Eventuecl geabsorbeerde hoeveelheden koper worden via cen zwakke binding gebonden aan albumine

in het plasma en opgeslagen in de lever. Een overmaat aan koper wordt uitgescheiden via de gal, een
klein percentage via de urine en gedeeltelijk via de melk.

Eventueel geabsorbeerde hoeveelheden zink worden voornamelijk uitgescheiden via de gal (80%),
gedeeltelijk via de urine en gedeeltelijk via de melk.

5.3 Milieukenmerken

Na behandeling met de gel zal het meeste terecht komen in de mest op de vloer van de stallen en
verwijderd worden via de drijfinest naar het weiland. De hoeveelheden koper en zink blootgesteld aan
de omgeving zijn verwaarloosbaar en vormen geen ecotoxicologisch risico.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1  Lijst van hulpstoifen

Tartrazine (E102)

Carboxymethylcellulose
Natriumzetmeelglycolaat type C
Isopropylalcohol

Glycerol

Gezuiverd water

6.2 Belangrijke onverenigbaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergencesmiddel in de verkoopverpakking: 2 jaar.
Houdbaarheidstermijn na eerste opening van de primaire verpakking: 1 maand.

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Niet in de koelkast of in de vriezer bewaren. Niet bewaren boven 25°C,

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Polypropyleen (PP) container met een high density polyethyleen (HDPE) draaidop.

Polypropyleen (PP) kwast met roestvrijstalen tussenstuk en polyester borstel.
Kartonnen doos met 6 containers met 430 g gel en 6 kwasten.
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6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het

diergeneesmiddel
Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale

vereisten te worden verwijderd.

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

+31 (0) 413 354 105
+31 (0) 413 362 324

info@intracare.nl

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 109438

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING / VERLENGING VAN DE VERGUNNING

Datum van eerste vergunningverlening: 23 februari 2012
Datum van laatste verlenging: 23 februari 2017

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
01 november 2017

KANALISATIE
VRIS
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BIJLAGE II

ETIKETTERING EN BUJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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Palypropyleen container en kartonnen doos.

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN OP PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD - GECOMBINEERDE ETIKET EN BIJSLUITER

VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR

Houder van de vergunning voor hel in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgitle:

Intracare BV
Voltaweg 4
5466 AZ Veghel

I 2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Intra Hoof-fit Gel 40 mg/g + 40 mg/g gel voor melkkocien

[3. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDD(E)L(EN)

Werkzame bestanddelen:
Koper 140 mg/g.
Zink : 40 mg/g.

Hulpstoffen:

Tartrazine (E102)
Carboxymethylcellulose
Natriumzetmeelglycolaat type C
Isopropylalcohol

Glycerol

Gezuiverd water.

| 4. FARMACEUTISCHE VORM

Gel. Groene water-gebaseerde viskeuze gel.

| 5. VERPAKKINGSGROOTTE

Primaire verpakking: Inhoud van 430 gram.
Buiten verpakking: Inhoud van 6x 430 gram.

[ 6. INDICATIE(S) I
Voor gebruik als onderdeel van een behandelingsprogramma voor dermatitis digitalis.
[7.  CONTRA-INDICATIES ]

| 8.  BIJWERKINGEN

Geen bekend.



Doc 2

BD/2017/REG NL 109438/zaak 593608 11

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer dic nict in deze bijsluiter worden vermeld, of u
vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis

tc stellen.

[9. DOELDIERSOORT(EN) |

Rund (melkkocicn).

10. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE
VAN GEBRUIK

Indien nodig, maak de laesie schoon met een wegwerp doek voor direct contact met de gel. Het
product aanbrengen op de laesic met een schone kwast. Bedek de laesie volledig met de gel in een
behandeling bestaande uit de stappen:

Dag 0: Breng de gel aan op de laesic en bedek het met verband.
Dag 3: Verwijder het verband cn breng de gel opnieuw aan, zonder verband.
Dag 7: Indien herstel niet voldoende is, breng de gel nogmaals aan zonder verband.

Neem contact op met een velerinair chirurg in geval van geen herstel op dag 10.

Voor elke container met gel wordt een kwast bijgeleverd. Het verband wordt niet bij het
diergeneesmiddel geleverd.

[ 11. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING I

[ 12. WACHTTLID(EN) ! !

Nul dagen.

| 13.  BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN ]

Niet in de koelkast of in de vriezer bewaren. Niet bewaren boven 25°C.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na EXP, De uiterste gebruiksdatum

verwijst naar de laatste dag van de maand.

[ 14. SPECIALE WAARSCHUWING(EN) ]

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon dic het dicrgeneesmiddel aan de dieren
toedient:
Dit diergeneesmiddel kan oogirritatie veroorzaken,

VYoorkom contact met ogen.
In geval van contact met ogen, spoel meteen met voldoende water.

Dit dicrgencesmiddel kan schadclijk zijn na inslikken.
Voorkom hand-mond contact.

Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik,

Was handen na gebruik.

Dracht en lactatie:

De veiligheid van het diergenecsmiddel is niet vastgesteld tijdens dracht of lactatie. Gezien de lage
systemische absorptie van de werkzame bestanddelen is het optreden van teratogene, foetotoxische of
maternotoxische effecten onwaarschijnlijk bij de aanbevolen dosering.
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Uitsluitend gebruiken overcenkomstig de baten/risicobecordeling door de behandelend dierenarts.

Onverenigbaarheden:
Niet vermengen met andere diergeneesmiddelen.

15. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL AFVALMATERIAAL

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hicrvan dienen in overeenstermming met de lokale
vereisten te worden verwijderd.

I 16. DE DATUM WAAROP HET ETIKET VOOR HET LAATST IS HERZIEN I

01 november 2017

| 17.  OVERIGE INFORMATIE |

18. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET

GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik - VRIJ

I 19. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN” ]

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

[ 20. UITERSTE GEBRUIKSDATUM |

EXP.
Houdbaarheidstermijn na eerste opening van de verpakking: | maand.
Na openen tot uiterlijk ..... gebruiken.

| 21. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN |

REG NL 109438

| 22. PARTIINUMMER FABRIKANT |

Lot.:
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B. BIJSLUITER

(Alle informatie staat op het etiket/de buitcnverpakking)
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EXOLIIHJ

Gezonde klauwen door individuele toepassing

e Verrargt de klauw D) huradirritaties
* Sterkie hechting ann klauw

* Antibioticavri)

¢ Gemakkelijk aun te brengen na het klsuwbakappean Verzorgmg

¢ Kesultaal b an 5 dagen

Kanters

Healthy Animals, Healthy Farm

kanters.nl
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Exolium® Hoofcare

De Exolium® Hoofcare producten ziin door Kanters
ontwlkkeld om de kiauwgezondheid van uw dieren
te ondersteunen, Door de specifieke samenstelling
zijn de Exolium® producten breed toepasbaar en
zeer geschikt om de klauwen van uw dieren te
verzorgen. Hierdoor zijn ze uitermate geschikt
voor zowel een individuele- of koppelbehandeling.
Natuurlijk behoort een combinatie van beide ook tot

de mogelijkheden.
-

Naast de brede toepasbaarheid zijn alle producten
vrl] van antlbiotica, formalne en kopersulfaat,
Hierdoor is er geen risico op antibiotica resistentie

en zjin de producten veilig voor dler, gebruiker emeg

het milieu.

De Exolium® Hoofcare producten voldoen aan alle
eisen en zijn 0.a. hierdoor uitermate geschikt omeen
bijdrage te leveren aan uw bedrijfsvoering.

Wat zijn de voordelen?

* Verzorgt de klauw bjj huidirritaties
@ Sterke hechting aan klauw
¢ Antibioticavri]

# Gemakkelijk aan te brengen na het klauwbekappen

® Resultaat binnen b dagen

A

Wat is Exolium® Hoofgel?

De Exolium® Hoofgel levert al 20 jear sen belangrijke
bijdrage aan de beschikbare Hoofcare oplossingen
van Kanters. De Exollum® Hoofgel is gebaseerd op
koper- en zinkcheclaten voor Individuele toepassing
na het klauwbekappen of voor verzorging b directe
infecties. Hoofgel heeft een zeer sterke hechting
voor een optimaal effect en bescherming.

Koper
¢ Antlbacterieel

* Ondersteunt stevigheid klauw

Zink
¢ Antibacterieel
¢ Bevordert herstel van hoorn, huid en epitheel

Chelaten

# Vuilbestendig

4 Dringen diep door in huid

¢ Werken bij elke temperatuur
¢ Geen resistentievorming

Chelaten beschermen het mineraal.

Varpakkingen

Pot 100 ml / £ 130 gr. / + 13 Klauwen

Pot 300 ml / « 380 gr. / = 37 klauwen

Tube 200 ml / + 380 gr. / + 37 klsuwen

Pot 1000 ml / = 1300 gr. / 125 klsuwen

Bl de potten wordt een kwast voor toediening geleverd,
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Typering Mortellero

De ziekte van Mortallaro wordt mede vercorzaakt
door de Trepenoma bacterie. Afhankelijk van het
besmettingsstadium, kan Mortellaro in 5 verschilfende
stadia voorkomen:

@ MO: Er is geen laesie asnwezig;

@ M1: Er is een kleine zweer aanwezig
(0-2 em diameter) die niet pijnlijk is bi] aanraking;

& M2: Er is een grote zweer aanwezig
(diameter> 2 cm) die vesk pijnlik is bij aanraking;

¢ M3: De zweer Is in de genezingsfase, vaak
bedekt met een korstje;

¢ MA: De zweer is In een chronische stadium en
wordt gekenmerkt door een verharding van de
huid. De zweer is in het algemeen niet pinlik;

+ M4.1: Er is een chronische zweer aanwezig, de
bacterién zijn diep ingekapselde en nog steeds
besmettelijk.

Fig. 1: Gemineraliseerde chelaten worden zeer goed geabsorbesrd in de huid. Hierdoor hebben 2e In combinatie mat
koper en zink een positiel effect op het huid.

Kanters

Nty A, Moty Pon
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Toepassing Exolium® Hoofgel

Stap 1 Zet de dlsren vast in de opkapbox.
Stap 2: Bekap de kisuw en verwijder alle loazittende delan goed.
Stap 3:  Maak de kiauw en tussenkisuwspleet grondig droog en schoon. "
Stap4: Breng een goed dekkende lsag Hoofgel san op de kiauw en op de tussenkisuwspleat Laat de Hoofgel een paar minuden intrekken.
Stap 5: B ernstige wond-infecties de kisuw intepen met Hooftape. Laat de tape 2 tot 5 dagen zitten waarna 1 daze verwijdert.
Smeer nogmaals Hoofgel op de klauw voor optimasl resuitaat.
Stap 6: Herhaal stap 1 t/m 6 indien noodzakelilk,

Kanters Health Concept

Kanters levert totaal oplossingen aan U als veshouder. drinkwater. Onze producten zijn globaal onder te verdelen
Om dit te realiseren is het van belang dat voor allerlei in vijf functionele groepen. Per functionele groep kunnen
situaties en gezondheldsissues oplossingen aanwezig de producten verschillen afhankelijk van de diersoort. de
Zijn die een positieve bijdrage leveren aan het herstel diergroap, maar ook per bedrijfsspecifieke situatie. Daarom
van de dergezondheid en het verbeteren wvan het is het van belang dat, alvorens tot een aanpak te komen,
bedrijfsresultaat. Daarom hebben wij een uitgebreid er eerst een bedrijfsanalyse pleatsvindt. Voor deze analyse
assortiment van viceibare voedingssupplernenten via het  kunt u contact met ons opnemen.

6 ©09

Hygiéne Varzorging Darmgezendheld Prestatie

o]

De Stater 32, 5757 RY Lieshout - Nedarland
Tel +31(0) 499 425 600 - E-mall info@kanters.nl

i

? Kanters Speclal Products BY



Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

> Retouradres Postbus 43006 3540 AA Utrecht

The Law Firm

T.a.v.

Postbus 5054

5201 GB 's-Hertogenbosch

Datum 18 november 2019
Betreft Ontvangstbevestiging van uw verzoeken van 11 november 2019
Uw kenmerk 20180173

Geachte

Bij aangetekende brieven van 11 november jl., tevens per fax, gericht aan de
Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit, per adres de Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit te Utrecht, verzoekt u namens uw cliénte Intracare
B.V. om handhavend optreden tegen Kanters Special Products B.V., Hofman
Animal Care B.V. en AgriDiscounter. U stelt dat deze bedrijven niet over een
handelsvergunning beschikken voor de in uw brieven genoemde
diergeneesmiddelen en daarom artikel 2.19, eerste lid van de Wet dieren
overtreden. Hierbij bevestig ik de ontvangst van de verzoeken.

Uw zaak staat inmiddels geregistreerd onder zaaknummer: 19-1535. Zou u zo
vriendelijk willen zijn om in alle correspondentie betreffende uw zaak, het
bovengenoemde zaaknummer te willen vermelden. Voor vragen kunt u een
bericht sturen naar nvwajzpostbus@nvwa.nl.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.
Hoogachtend,

de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,
namens deze,

teamleider team Bestuurlijke maatregelen 1 LNV

Doc 3

directie Strategie
divisie Juridische zaken

Catharijnesingel 59
3511 GG Utrecht
Postbus 43006
3540 AA Utrecht
www.nvwa.nl

Contactpersoon

T 088 223 33 33
F 088 223 33 34
nvwajzpostbus@nvwa.nl

Onze referentie
19-1535
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From:
To:
Cc:
Subject: RE: HHV Intracare BY; aanvullende vragen aan BD
Date: dinsdag 30 juni 2020 15:08:10

Attachments: image00i.png

Beste -

Hierbij de referenties met een korte samenvattingwaarnaar zijn verwezen bij de registratie Intra
Hoof-Fit gel:
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Met vriendelijke groet,

Vn: [

Verzonden: maandag 22 juni 2020 09:50

Aan: [

Gl

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Beste-

Het is lastig aantoonbaar bewijs te vinden voor een verhoogd risico op resistentie, gezien de zeer
lage doseringen van het zink dat wordt toegepast.

In geval van een uitsluitend lokale toepassing, wordt het zink in ieder geval niet geabsorbeerd in
de darm (bioavailability is bij orale toediening overigens ook erg laag; de homeostase van dit
mineraal wordt strikt gereguleerd).

Er zijn met name veel studies die aantonen dat het voeren van relevante hoeveelheden zink
gedurende langere tijd, leidt tot een toename in resistentie (bv bednorz-et-al-2013, die
aantoonde dat deze behandeling leidde tot een toename van

multiresistente E. coli). Ook was de destijds negatieve risk/benefit uitspraak het article 35
referral voor Zinc Oxide, (zelfs bij toepassing van een hogere doseringen zink), niet op
resistentieontwikkeling gebaseerd, maar op ecotox.

Hoewel het niet is uit te sluiten dat, ook bij lage doseringen zink, in geval van continue
blootstelling er potentieel een verhoogd risico op resistentieontwikkeling is, ben ik geen studies
tegengekomen die dit verder kunnen ondersteunen.

Met vriendelijke groet,

RPL/Europees Vertegenwoordiger
Bureau Diergeneesmiddelen
cid:image001.png@01D64EE6.AACLI7CAD

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Agentschap
Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

Post adres: P.O box 8275 | 3503 RG Utrecht

Nederland

Mobic IR

GOEDE MEDICIINEN GOED GEBRUIKT

Ven: [ 2o o)

Verzonden: vrijdag 19 juni 2020 9:38

—

Cc:
Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Beste -

Heb je mijn mail in goede orde ontvangen?
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Zou je ons nog kunnen voorzien van aanvullende informatie over de hoefpasta?
Hoor graag van je, alvast hartelijk bedankt.

Met vriendelijke groet,

Van: [
Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 12:10

Aan: _@cbg-meb.nl>

cc: I < oo ol>;
_@nvwa.nl>

Onderwerp: FW: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Hoi [

Probeerde je zojuist te bellen, maar geen gehoor.

Ik ben nog bezig met die hoefpasta-dossiers, waarbij je ons eerder hebt voorzien van bijgevoegd advies en onderstaand
aanvullend advies. Je concludeert dat hoefpasta’s met koper en zink diergeneesmiddelen zijn.

De bedrijven maken kenbaar dat zij bereid zijn om alle claims te laten vallen en menen dat het product dan niet meer kan
worden aangemerkt als diergeneesmiddel.

Zij stellen ook dat de NVWA er niet in is geslaagd om te motiveren dat die producten naar toediening
diergeneesmiddelen zijn. Waaruit blijkt die farmacologische werking dan?

Ik zie dat jullie voor wat betreft het farmacologische effect, citeren uit de PAR van de concurrent.
https://www.geneesmiddeleninformatiebank.nl/Pars/v109438.pdf

Die concurrent heeft aangetoond dat het product met iets sterkere concentraties werkzame stof een farmacologisch
effect heeft op die bacterién. Uit die conclusies van de EPAR kunnen we echter we echter niet opmaken met welke
studies dit is onderzocht en of dit zo is toe te passen op de producten met de iets lagere concentraties. Waaruit blijkt een
farmacologische interactie?

Vandaar nogmaals mijn verzoek om na te gaan met welke literatuur de handelsvergunninghouder dit heeft onderbouwd
zodat wij aan onze motiveringsplicht kunnen voldoen.

Is dat mogelijk?

Ik hoor graag spoedig van je.

Alvast hartelijk bedankt

Groet,

Van ] e >

Verzonden: maandag 20 april 2020 10:55
Aan: I o .o S
I o0 vo.01>; I 0. v2.01>

Onderwerp: FW: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD
Goedemorgen,

Ter info, hieronder de reactie van- op mijn aanvullende vraag.

Gr,

[
van: I @ che-meb >

Verzonden: maandag 20 april 2020 09:55

Aar: [ o ol

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Hoi [,

Zelfs als het bedrijf alle claims van het product afhaalt zit de aanprijzing in de naam van het
product.

De vraag zou ook moeten zijn waarom zou een bedrijf een product met de actieve bestanddelen
koper en zink op de markt brengen zonder een bestemming.

Met vriendelijke groet,



RPL/Europees Vertegenwoordiger
Bureau Diergeneesmiddelen

cid:image001.png@01D64EE6.AACL7CAD

(2]

College ter Beoordeling van Geneesmid&elen—f-\gentachap
Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

Post adres: P.O box 8275 | 3503 RG Utrecht

Nederland

| @cbg-meb.nl

Mobic: I

GOEDE MEDICUNEN GOED GEBRUIKT

Doc 4

Ver: I v
Verzonden: donderdag 16 april 2020 10:13

Ram [

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Des

Dankjewel voor je reactie.

Nog even voor de zekerheid: als het bedrijf alle claims van het product athaalt, dus het is alleen een “product’, zonder

enig aanprijzing, wordt het dan nog steeds als een diergeneesmiddel gezien?

Want dat is waar het hier om draait voor ons. En wat ook belangrijk is in de aanpak van de talrijke vergelijkbare

producten die op de markt zijn..
Hoor het graag.
Mvg,

-
Van: I Gtz mch.ol>

Verzonden: woensdag 15 april 2020 12:50

an: I c0vn o>

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD
Urgentie: Hoog

Hm.l,

Hierbij de tekst met een paar kleine maar belangrijke toevoegingen.

Met vriendelijke groet,

RPL/Europees Vertegenwoordiger
Bureau Diergeneesmiddelen

cid:image001.png@01D64EE6.AACL7CAQ

(2]

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Agentschap
Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

Post adres: P.0O box 8275 | 3503 RG Utrecht

Nederland

I @chg-meb.nl

Mol I

GOEDE MEDICIINEN GOED GEBRUIKT

Ven: I
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Verzonden: woensdag 15 april 2020 12:37

Aan [

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Hoi

Mijn reactie is in jou oorspronkelijke mail in het rood toegevoegd.
Met vriendelijke groet,

RPL/Europees Vertegenwoordiger
Bureau Diergeneesmiddelen
ccid:image001.png@01D64FE6.AAC17CAQ

(2]

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Agentschap
Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

Post adres: P.O box 8275 | 3503 RG Utrecht

Nederland

| @cbg-meb.nl

Mobic: I

GOEDE MEDICIJNEN GOED GEBRUIKT

Vam [

Verzonden: donderdag 9 april 2020 12:51

Aam [

Onderwerp: RE: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Hoi [l

Ik heb de inhoudelijke vragen 1, 2 en 3 bij een beoordelaar liggen. Vanwege COVID-19 zaken en
andere deadlines zal ze pas volgende week aan mij een reactie kunnen geven.

Ik hoop dat je tot dan kan wachten....

Met vriendelijke groet,

RPL/Europees Vertegenwoordiger

Bureau Diergeneesmiddelen
cid:image001.png@01D64EE6.AACLI7CAD

(2]

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen-Agentschap
Graadt van Roggenweg 500 | 3531 AH Utrecht

Post adres: P.O box 8275 | 3503 RG Utrecht

Nederland

I @chg-meb.nl

Mobiel:_

GOEDE MEDICIINEN GOED GEBRUIKT

ver: S vl

Verzonden: vrijdag 3 april 2020 18:28

Aan [

Onderwerp: HHV Intracare BV; aanvullende vragen aan BD

Urgentie: Hoog

oag

Er zijn nog een paar aanvullende vragen nav de hoefpasta casus waar wij recent telefonisch contact over gehad hebben,
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zie hieronder.

Ik had dit meteen dinsdag bij jou moeten neerleggen, want het was eigenlijk de bedoeling dat we eind deze week (dus
nu) een antwoord zouden hebben, maar dit is mij helaas niet gelukt.

Bij deze dus alsnog de vraag, met het verzoek dit met spoed op te pakken. Lukt het om begin volgende week met een
antwoord te komen?

Excuses dat dit nu zo kort dag wordt!

Alvast bedankt!

Mvg,

We zijn tot de conclusie gekomen dat het noodzakelijk is dat het Bureau Diergeneesmiddelen nog een aantal zaken
beoordeeld. heeft daarvoor de volgende vragen geformuleerd:
1. We hebben genoeg aanwijzingen dat het onderhavige product, naar aandiening, een diergeneesmiddel is. Stel
dat de fabrikant stopt met het product te presenteren als een product dat beschikt over therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij dieren. Wordt het product dan, gelet op artikel 1.1,

“diergeneesmiddel” onder 2°. van de Wet dieren, dan nog steeds beschouwd als een diergeneesmiddel?

Dat wil zeggen: zal het product met de nu gemeten gehaltes koper (34 g/kg) en zink
(32 g/kg) fysiologische functies herstellen, verbeteren of wijzigen door een
farmacologisch, immunologisch of metabolisch effect te bewerkstelligen?

De effectiviteit voor de geclaimde indicatie is het meest optimaal is in de verhoudingen
zoals aangetoond in de veldstudies bij de beoordeling het geregistreerde product INTRA
HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40 mg/g gel voor melkkoeien”. Echter dit veranderd niets aan
het farmacologiscch effect van de actieve stoffen. Ook in de lagere doseringen, is het
niet-geregistreerde product een diergeneesmiddel . Daarnaast is het potentiele risico op
resistentieontwikkeling in geval van preventief, frequent gebruik van een lage dosering
zink.

2. En hoe werken die stoffen dan?

Het product is een combinatieproduct waarbij de beide actieve stoffen, koper en zink,
gezamenlijk bijdragen aan de werking van het middel. De beide stoffen hebben een
verschillend werkingsmechanisme, interactie tussen de twee stoffen is niet aangetoond.

Het lokale, farmacologische effect van het middel berust op de volgende
werkingsmechanismen:

e Zink heeft een positieve werking op de wondgenezing (en heeft daarnaast een milde
antimicrobiele werking op gram-positieve bacterien)

e Koper heeft een anti-microbiéle werking (remt microbiele groei). Daarnaast heeft koper
een effect op de wondgenezing (oa de angiogenese)

3. Waarom hebben die stoffen een farmacologisch effect en waar blijkt dat uit?
Zie punt 2.

4. Stel dat de fabrikant deze producten gaat presenteren als voorzorgsmiddelen. Kan het

product dan ook vallen onder de definitie van een biocide?
(zie: Artikel 3 van de Verordening (EU) Nr. 528/2012:
Alle stoffen of mengsels die, in de vorm waarin zij aan de gebruiker worden geleverd, uit
een of meer werkzame stoffen bestaan dan wel die stoffen bevatten of genereren, met als
doel een schadelijk organisme te vernietigen, af te schrikken, onschadelijk te maken, de
effecten daarvan te voorkomen of op een andere dan louter fysieke of mechanische wijze
te bestrijden).
De term voorzorgsmiddelen is mij onbekend.
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Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is
toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake,
you are requested to inform the sender and delete the message. The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks

inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.
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Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

> Retouradres Postbus 43006 3540 AA Utrecht

Directie Handhaven

The Law Firm Divisie Inspectie

t.a.wv. s
Catharijnesingel 59

Postbus 5054 3511 GG Utrecht

5201 GB 's-Hertogenbosch Postbus 43006
3540 AA Utrecht

www.nvwa.nl
Contactpersoon

T 088 223 33 33
F 088 223 33 34
nvwajzpostbus@nvwa.nl

Onze referentie
trenvwa/2020/1769
Datum 26 maart 2020

Betreft Verlenging beslistermijn, uw verzoeken van 11 november 2019,
Ons kenmerk: 19-1535
Uw kenmerk 20180173

Geachte

Bij aangetekende brieven van 11 november jl., tevens per fax, heeft u namens uw
cliénte Intracare B.V. verzocht om handhavend optreden tegen Kanters Special
Products B.V., Hofman Animal Care B.V. en AgriDiscounter. Bij brief van

19 december 2019 heb ik de beslistermijn verlengd met 12 weken en u
medegedeeld dat u uiterlijk 30 maart 2020 de beslissing op uw verzoeken
tegemoet kunt zien.

Gelet op het bepaalde in artikel 4:14, derde lid, van de Algemene wet
bestuursrecht bericht ik u als volgt. Gelet op nader onderzoek, vergt de
behandeling van uw handhavingsverzoeken nog wat meer tijd. Daarom verleng ik
de beslistermijn met een extra zes weken. Dit betekent dat u uiterlijk 11 mei 2020
de beschikking op uw verzoeken tegemoet kunt zien.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,
de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,
namens deze:

Hoogachtend,

Divisiehoofd
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit
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Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

> Retouradres Postbus 43006 3540 AA Utrecht

Directie Handhaven

The Law Firm Divisie Inspectie

t.a.wv. s
Catharijnesingel 59

Postbus 5054 3511 GG Utrecht

5201 GB 's-Hertogenbosch Postbus 43006
3540 AA Utrecht
www.nvwa.nl

Contactpersoon
nvwajzpostbus@nvwa.nl

Onze referentie
trenvwa/2020/2398

Datum 1 mei 2020

Betreft Verlenging beslistermijn, uw verzoeken van 11 november 2019,
Ons kenmerk: 19-1535
Uw kenmerk 20180173

Geachte

Bij aangetekende brieven van 11 november jl., tevens per fax, heeft u namens uw
cliénte Intracare B.V. verzocht om handhavend optreden tegen Kanters Special
Products B.V., Hofman Animal Care B.V. en AgriDiscounter. Bij brief van

19 december 2019 heb ik de beslistermijn verlengd met 12 weken en u
medegedeeld dat u uiterlijk 30 maart 2020 de beslissing op uw verzoeken
tegemoet kunt zien. Bij brief van 26 maart 2020 heb ik de beslistermijn verlengd
met 6 weken en u medegedeeld dat u uiterlijk 11 mei 2020 de beslissing op uw
verzoeken tegemoet kunt zien.

Gelet op het bepaalde in artikel 4:14, derde lid, van de Algemene wet
bestuursrecht bericht ik u als volgt. Gelet op nader onderzoek, vergt de
behandeling van uw handhavingsverzoeken nog wat meer tijd. Daarom verleng ik
de beslistermijn met een extra 4 weken. Dit betekent dat u uiterlijk 8 juni 2020 de
beschikking op uw verzoeken tegemoet kunt zien.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,
de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,
namens deze:

B.a.

Divisiehoofd
Nederlandse VVoedsel- en Warenautoriteit
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Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

> Retouradres Postbus 43006 3540 AA Utrecht

Directie Handhaven

Intracare B.V. Divisie Inspectie
P/A LXA The law firm .
Catharijnesingel 59
t.a.v. 3511 GG Utrecht
Postbus 5054 Postbus 43006
5201 GB Den Bosch 3540 AA Utrecht
www.nvwa.nl
Contactpersoon

nvwajzpostbus@nvwa.nl

Onze referentie
TRCNVWA/2021/3942

Datum 4 augustus 2021
Betreft Besluit op uw handhavingsverzoek van 11 november 2019

Geachte

Bij brief van 11 november 2019, gericht aan de Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit te Utrecht, verzoekt u om handhavend optreden tegen Kanters
Special Products B.V. (verder: het bedrijf).

Besluit
Ik wijs uw handhavingsverzoek toe. Hieronder licht ik mijn besluit toe.

Uw verzoek

In uw handhavingsverzoek stelt u dat het bedrijf een overtreding begaat van
artikel 2.19, eerste lid, van de Wet dieren, omdat het bedrijf diergeneesmiddelen
genaamd Exolium hoofgel produceert en verkoopt, terwijl voor die
diergeneesmiddelen geen vergunning voor in de handel brengen is verleend. U
verzoekt hierop te controleren en tot handhaving over te gaan.

Beoordeling van uw verzoek

Het bedrijf begaat een overtreding van artikel 2.19, eerste lid van de Wet dieren.
Op grond van dit artikel is het verboden om een handeling te verrichten die ertoe
strekt een diergeneesmiddel te bereiden, te bewerken, te verwerken, te
verpakken, te etiketteren, in de handel te brengen, in of buiten Nederland te
brengen, te vervoeren, aan te bieden, aan te prijzen, af te leveren, te ontvangen,
voorhanden of in voorraad te hebben, voor zover deze handeling niet is
toegestaan krachtens een vergunning die is verstrekt inzake het in de handel
brengen van een diergeneesmiddel.

De producten zijn diergeneesmiddelen. Nu het bedrijf de producten vervaardigt en
in de handel brengt, terwijl er voor de producten geen vergunning voor in de
handel brengen is verleend begaat het bedrijf een overtreding. Dat het product
een diergeneesmiddel is blijkt uit het volgende:

Volgens artikel 1 van de Wet dieren is een diergeneesmiddel elke samenstelling
van enkelvoudige of meervoudige substanties die:

- op enigerlei wijze wordt gepresenteerd als te beschikken over therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij dieren, of
(aandieningscriterium); of

- bij dieren kan worden toegepast om fysiologische functies te herstellen, te
verbeteren of te wijzigen door een farmacoelogisch, immunologisch of metabolisch
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Directie Handhaven
Divisie Inspectie

effect te bewerkstelligen, of een medische diagnose te stellen

. . . . Datum
(toedieningscriterium). 4 augustus 2021
Toedieningscriterium Onze referentie

TRCNVWA/2021/3942

Bij het bepalen of het product aan de definitie voldoet moet rekening worden
gehouden met alle kenmerken van het product, zoals de samenstelling, de
eigenschappen, de wijze waarop het product wordt gebruikt, de omvang en de
verspreiding van het product, de bekendheid bij de consument (dierhouder) en
risico’s.!

Bij de beoordeling is onderhavig geval het volgende van belang.

De producten kunnen bij runderen worden toegepast om fysiologische functies te
herstellen, te verbeteren of te wijzigen door een farmacologisch effect te
bewerkstelligen. Het product bevat namelijk de farmacologische werkzame stoffen
koper en zink. Een monster van het product is genomen. De producten bevatten
de volgende gehalten: koper: Cu 34 g/kg, zink: Zn 32 g/kg.

Bij vergelijkbare producten, zoals INTRA HOOF-FIT GEL 40 mg/g + 40, en mg/g
gel voor melkkoeien, is wetenschappelijk aangetoond dat bij klauwaandoeningen
bij runderen het product met koper en zink de lokale farmacologische effecten
berusten op de volgende werkingsmechanismen: zink heeft een positieve
werking op de wondgenezing (en heeft daarnaast een milde antimicrobiéle
werking op gram positieve bacterién) en koper heeft een antimicrobiéle werking
(remt microbiéle groei). Daarnaast heeft koper een effect op de wondgenezing
(o.a. de angiogenese). 2

Daarnaast is van belang de wijze waarop het product wordt gebruikt en de
bekendheid ervan bij dierhouders. In de praktijk wordt klauwgel met koper en
zink gebruikt en aangeraden bij de individuele behandeling van runderen met
klauwaandoeningen zoals mortellaro. De Gezondheidsdienst voor dieren adviseert
een dergelijke behandeling.3 In een folder wordt aangegeven dat het toepasbaar
is bij de behandeling van infectieuze klauwaandoeningen zoals mortellaro,
stinkpoot en tussenklauwontsteking.4

Aandieningscriterium

Op grond van het aandieningscriterium is een product een diergeneesmiddel als
het op enigerlei wijze wordt gepresenteerd als zijnde te beschikken over
therapeutische of profylactische eigenschappen met betrekking tot ziekten bij
dieren.

Alhoewel niet doorslaggevend - het toedieningscriterium acht ik vooral van belang
- worden de producten gepresenteerd als te beschikken over therapeutische
eigenschappen met betrekking tot ziekten bij dieren. De producten wekken de
indruk dat die helpen tegen klauwinfecties, gelet op de volgende informatie:

Op de website staan de volgende vermeldingen: ‘Gezonde klauwen door
individuele toepassing’. ‘Ondersteunt de klauw bij klauwinfecties’. *Voor extra
bescherming gebruik hooftape na het aanbrengen van het product.’

In de folder wordt aangegeven dat het toepasbaar is bij de behandeling van
infectieuze klauwaandoeningen zoals mortellaro, stinkpoot en

115 november 2007, C-319/05, EG-Du tsland inzake een knoflookpreparaat

2 Zie bijgevoegd publiek beoordelingsrapport.

3 https://www.gddiergezondhe d.nl/nl/Diergezondheid/Management/Klauwaandoeningen/Behandelen
4. Klauwproblemen; vele oorzaken met grote gevolgen - Kanters
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tussenklauwontsteking.

Bij productinformatie over tape van Kanters wordt vermeld dat hooftape wordt
geadviseerd bij ernstige wondinfecties de klauw/hoef: ‘Laat de tape 5 dagen
zitten. Smeer na het verwijderen van de tape nogmaals Hoofgel op de klauw voor
optimaal resultaat’.’

Gelet op al die factoren in samenhang bezien, concludeer ik dat het product voor
individuele toepassing bij klauwen van runderen een diergeneesmiddel is en het
bedrijf in overtreding.

Conclusie

Gelet op bovenstaande, wijs ik u verzoek om handhavend op te treden toe.

Ik heb aan u verzoek voldaan door bij besluit van 28 juli 2021 een bestuurlijke
maatregel te treffen op grond van artikel 5.11 van de Wet dieren.

Ik heb een verbod opgelegd om Exolium Hoofgel en de whitelabel varianten te
vervaardigen. Dit verbod gaat direct in. Ik heb een verbod opgelegd om Exolium
Hoofgel en de whitelabel varianten in de handel te brengen.

Wel hanteer ik een uitverkooptermijn van 6 maanden. Dit betekent dat het bedrijf
nog zes maanden na dagtekening van dit besluit heeft om de bestaande
voorraden te verkopen. Daarna mogen de producten niet meer in de handel
worden gebracht.

De redenen hiervoor zijn dat het product al reeds lange tijd in de handel is en de
handhavingsprocedure veel tijd in beslag heeft genomen.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende op de hoogte te hebben gebracht van de

afhandeling van het verzoek. Als u nog vragen heeft, dan kunt u contact
opnemen. De contactgegevens vindt u in de colofon van dit besluit.

Hoogachtend,

de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,
namens deze:

Divisiehoofd
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit

5 Agradi Hooftape Kanters 10cm - Agradi.nl
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Divisie Inspectie

Datum
4 augustus 2021

Onze referentie
TRCNVWA/2021/3942
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Datum
Bezwaarmogelijkheid 4 augustus 2021
Als u het niet eens bent met dit besluit, kunt u binnen zes weken - na verzending van dit Onze referentie
besluit -een bezwaarschrift indienen. Doe dit op tijd, anders kan uw bezwaarschrift niet TRCNVWA/2021/3942

worden behandeld. Let wel: het indienen van een bezwaarschrift schort de werking van het
besluit niet op.

Bij voorkeur kunt u uw bezwaarschrift via de e-mail verzenden naar
nvwabezwaarenberoep@nvwa.nl. Uw bezwaarschrift kunt u eventueel ook per post
verzenden naar: Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, divisie Juridische Zaken,
team Bezwaar en Beroep, Postbus 43006, 3540 AA Utrecht.

U dient uw bezwaarschrift ten minste te voorzien van:

. uw naam en adres;

] telefoonnummer;

. de datum;

L] het kenmerk, zaaknummer van deze brief (deze gegevens vindt u in de
rechterkantlijn);

L] de gronden van bezwaar;

. uw handtekening.

Zou u zo vriendelijk willen zijn om een kopie van dit besluit mee te sturen?

NB. ook indien u uw bezwaarschrift per e-mail verstuurt, dient deze te voldoen aan
bovenstaande eisen. Voldoet uw bezwaarschrift niet aan deze eisen, dan wordt uw
bezwaarschrift niet in behandeling genomen. Het verdient de voorkeur om uw bezwaarschrift

in Pdf-formaat als bijlage toe te voegen in het e-mailbericht.

Heeft u vragen, kijk dan op www.nvwa.nl\bezwaarenberoep.

* Als u uw bezwaarschrift in een vreemde taal opstelt en een vertaling voor een goede
behandeling van het bezwaar nodig is, dient u zelf voor een vertaling van het bezwaarschrift
te zorgen / If you submit your objection in a foreign language and a translation for proper
handling of the objection is required, you should provide yourself a translation of the
objection.
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Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

> Retouradres Postbus 43006 3540 AA Utrecht

Directie Handhaven

The Law Firm Divisie Inspectie
t.a.v.
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www.nvwa.nl

Contactpersoon
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Onze referentie

trenwwa/2019/7535
Datum 19 december 2019

Betreft Verlenging beslistermijn, uw verzoeken van 11 november 2019,
Ons kenmerk: 19-1535
Uw kenmerk 20180173

Geachte

Bij aangetekende brieven van 11 november jl., tevens per fax, heeft u namens uw
cliénte Intracare B.V. verzocht om handhavend optreden tegen Kanters Special
Products B.V., Hofman Animal Care B.V. en AgriDiscounter. U stelt dat deze
bedrijven niet over een handelsvergunning beschikken voor de in uw brieven
genoemde diergeneesmiddelen en daarom artikel 2.19, eerste lid van de Wet
dieren overtreden. Bij brief van 18 november jl. is de ontvangst van uw verzoeken
bevestigd.

Gelet op het bepaalde in artikel 4:14, derde lid, van de Algemene wet
bestuursrecht bericht ik u als volgt. De behandeling van uw
handhavingsverzoeken vergt meer tijd, zodat een beschikking op uw verzoeken
niet binnen 8 weken na ontvangst kan worden gegeven. Gelet hierop verleng ik de
beslistermijn met 12 weken, waarmee de beslistermijn 20 weken bedraagt. Dit
betekent dat u uiterlijk 30 maart 2020 de beschikking op uw verzoeken tegemoet
kunt zien.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.
Hoogachtend,

de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit,
namens\deze:

D:Kiﬂehod?d -
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit
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