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Voorwoord

Tijdens de opleiding Complementary and Alternative Medicine met de specialisatie fytotherapie en
Traditionele Europese Natuurgeneeskunde heb ik mij vaak afgevraagd hoe je er nou achter kwam of
een plantenpreparaat, naast het veiligheidsaspect, een goede kwaliteit fytotherapeutica was. Er zijn
natuurlijk de richtlijnen van de Farmacopee, maar waar staan deze dan voor? Zijn er nog meer
benaderingen van kwaliteit? Hoe denkt men daar over in het veld (telers, therapeuten, verschillende
stromingen in de fytotherapie, verschillende kruidenopleidingen)?

Voor een afstudeerwerkstuk moet men zich beperken tot één onderwerp, een bepaald vraagstuk. Ik
wilde in elk geval voor mijn afstudeerwerkstuk een verdieping aanbrengen in mijn kennis met
betrekking tot kruiden.

Toen ik met mijn begeleidend (fyto)docent aan het ‘brainstormen’ was over een bepaald onderwerp
voor mijn onderzoek en verschillende mogelijkheden de revue passeerden, was ik meteen
enthousiast toen zij opperde om gewoon zelf bij ambachtelijke telers langs te gaan en te vragen wat
zij nu onder kwaliteit verstonden. Zij bevinden zich immers dicht bij de ‘bron’ en doordat zij ook vaak
zelf verwerken en verkopen hebben zij ook ervaring met hun producten.

In eerste instantie wil ik graag de telers die mee hebben gewerkt aan het onderzoek bedanken,
zonder hen was dit onderzoek niet mogelijk geweest. Daarnaast bedank ik mijn begeleidend docent
Tedje van Asseldonk voor haar enthousiasme, enorme inzet, geduld en expertise.

Mijn dank gaat ook uit naar Fleur Kortekaas, docent Methodologie, die heeft geholpen de
onderzoeksvraag in een bruikbaar onderzoeks concept te vertalen en aanwijzingen heeft gegeven bij
de data-analyse. Verder wil ik graag Marga Boutkan (voorzitter van het Herboristengilde) bedanken
die aan haar leden heeft gevraagd wie er aan het onderzoek mee wilden werken en tot slot Christa
Pennekamp voor het nakijken en de correcties.

Jeannette Buleca-Spanjaard



Inhoudsopgave

e foXgaa Lo L (=] Lo Lo g o TP UPR 2

R oo T QT Yo TR 3
HoOfdStuK 1  INI@IING ..ccuuiieeiiiiniiiiiiiiiiiiiiriicireirrnerrneierenssensesenssssnsssenessssnssssnsssenssssnssssnnsssnnssns 6
0 A V=T ] LT T - RNt 6
1.2 Probleemverke@nning ........cccecciiieeciiiieeieiitecerreeneerrennsesrennssessensssssrennsssssennsssssennssssesnnnnns 6
1.2.1 Watis KWaliteit? .ottt s 6
1.2.2 RV =TT =4 a =T o TR SRR 7
1.2.3 Kruidenteelt in Nederland ...........c.eooiiiiiiiiiiieee e 8

1.3 Centrale vraagstelling en deelvragen..........oceeeeiiieeieiiieec it rrnne e rennse e s e ennnaes 9
O O 0 T o =Y £ =Y |11 - PPNt 9
1.5 Relevantie. ... 10
Hoofdstuk 2  Methoden........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 11
2.1 Literatuuronderzoek.......cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiicneecrrerer e 11
2.2 Dataverzameling door middel van het houden van open interviews .........ccccceerrveeccrrennnnes 13
2.2. 1 DEEINEIMETS .couieeiiieeiie ettt ettt ettt ettt ettt et ettt e bt e e eie e e s bt e e bt e e bt e e s bt e e sbeeesabeesaneesmneesaneesanees 13
A A =11 4 o] o 1= AP PRSP 13
2.2.3 ONAEIZOBKSOPZEL ... ettt e e e e e et e e e e e e bre e e e e e e tra e e e e e e anraees 14
2.2.3.1  KWalitQtief ONAEIZOEK ......ccceeeeeuiiieiiiieeciieiee ettt e e st e e e s e e e e e s eaaa e e e e e esasaaaeaae s 14
2.2.3.2  OPEN INTEIVIEWS .....ceevveeieeeee ettt e e e e e et ettt ses s e s e e e eeeeeebesbaaasaseeseeeeesenessnnanns 15
D Yo T 1YY PR SPP 16
2.2.4.1 Gefundeerde TheoriebenAAEring ...........cccuuuieiiceiuveieeiieiiiiieeeeeeecree e e e eseraee e e s e saaaaeea s 16
2.2.4.2 MeMBEI CRECKING........cccuvvveeeiieeeiieie e eecteee ettt e e e e st e e e e et e e e e e esaaaaeeeesesnssaaeaaeas 17
HoOfdStUK 3  ReSUIAtEN....ccuuciiiiieciiieeciiteeccireree s rrne e s renne e s rennseeseensssssesnssssseensssssasnsssssennssannns 18
3.1 Regels en richtlijnen in Nederland en Europa met betrekking tot medicinale kruiden.......... 18
3.1.1 Kruiden als onderdeel van VOBAING .........ceeiiiiiiiiiiiiiiccciieeee ettt e e e s e 19
3.1.1.1 Het Warenwetbesluit Kruidenpreparaten .................oouuueeeeeeeeceiiiiirirrereeerereeeeeeseeeeeeeeesennens 19
R B B B [ 1V I o Yo Yo L PP PPN 21
3.1.1.3 Normen voor warenwetproducten: HACCP.............cooueccuieeeeeeecciieeee e esciieeee e essiieeeee s 22

B.1L 004 ClOUMIS ittt ettt ettt e st e e st e st e e s abe e e s bt e s hbe e e s abe e e s eabaeeeaabenenan 23
3.1.2 Kruiden als Geneesmiddel .........c.cooiiiiiiiiiiiiiiee e s 25
3.1.2.1 D€ EUIroPESE FAIMUOCOPEE ........uuueeeeeeeeeeeeeeiiiiiaaaeeeeeeeeeretettataisseseseeeeeeteeessnsaaaseseaaaeaenees 25
3.1.2.2 Kruiden en de GeneesmiddelenWet................ooccuuieiiiiiiiiiieiiniiee ettt essieee e 28



3.1.2.3 Normen voor (kruiden) geneesmiddelen................ccccoccvuveiiiiieciiiieeeeiiecciieee e eecieeeee e 30

3.1.3 GACP-richtlijnen: normen voor telen en verzamelen ........ccccccoveeeeiiiiiieee e, 32
3.1.4 Regelgeving betreffende de biologische [andbouw .............eeveeveeeiiiiiiiiiiiiiiiicccinns 33
3.1.4.1 Normen en kenmerken voor biologische landbouw en de verwerking van biologische
Jo oo 11 ol 1= PRI 33
3.1.4.2  Wettelijk DESCREIMING ...........uuveeeeiieiciiieee ettt e e e eeetee e e e e e estta e e e e e s eabtaaeeeeeeanes 34
3.1.4.3 Aspecten die biologische landbouw interessant maken voor de CAM c.q.
Natuurgeneeskundige therGPEUL ...............eeeeeecciiieee et e e e e e eeettae e e e e e eetta e e e e e s ssabraaeeeeeeanes 35
3.2 Resultaten van dataverzameling d.m.v. open interviews ........c.cccceeerrveencerrennccriennncereennnees 36
3.2.1 Beschrijving oNderzoeKSEIrOBP ....uuiiiiiiciiiiee ettt e e e e e e erre e e e e e arraes 36
A B B 014 1] (=1 4 1 o I UUP PPN 36
3.2.1.2 Voor verkoop of voor opleidingsdoeleinden ...............cccceeeeeeeceuieieeiiiciiiiieee e e 37
3.2.2 RESUITATEN ..ttt ettt ettt e be e nb e e he e b e s san e snn e san e sarees 37
3.2.2.1 KWAIItEIt VEIKIIJGEN ........vvveeeeeeiiieeee ettt e ettt e e e e et e e e e e e ettae e e e e e enbtaeeaeesenstaaeeaeeenes 39
3.2.2.2  KWalIteit DEMEIKEN ..........cooeeiaiiiiiiiiieiee ettt st 41
3.2.2.3 Biologische telers en de wettelijke regelingen .............cccoueeeeeecviieeeiiieciiieeeeeeecciveeee e 42
Hoofdstuk 4 Conclusie, discussie en aanbeveliNgen ......cccceeeveieeiireeiiieiitereriennieeiereeeerenerreneerenes 45
B.1 CONCIUSIE ceeeeerernrnrnennereeeeeeetereeeeeeesesesesesesssesesesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 45
4.2 DiSCUSSIE .ovreeirennenniiiiiiieiitteeuiiiiiiteteteeeisiiieiitteeteessssiiistettmerssssssiissseeeerssssssesssseeesrssssssssses 46
4.2.1 Kanttekeningen bij het ONAerzoeK........cccuvviiiiiiiciiiiee e e 46
3 W R C o Yo 5 (=B Voo o [ [ o T=] o BT PRP 46
4.2.1.2  KEUZES ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeetttteeee e e e e e e ettt ettt ee s s e s e e e e e et eee bt bba e s s e e e eeeetetebbe e e e e eeeeesereranrannn 46
4.2.2 Opmerkingen bij de reSUAteN ........coii it e e e etrre e e e e e 47
4.2.2.1 \Verschillen in opvattingen over kwaliteit tussen de telers en de wettelijke eisen .......... 47
4.2.2.2 Regelgeving en VeiligQReid................ouiieiceuiieieiiiiiiiiiiee e ecciieee e e eeereee e e e esiaae e e e s e snaaaaeea s 49
4.2.2.3 Ketenbenadering van VeiligREId ...................uiiueciiuuiiiiiiiiiiiieeeeeccreee e esccrvee e e s esvaeee e 50
4.3 AQNDEVEIINGEN....cau ettt e reeeereneereanerensesensesensessassesensesensesenssssnssssnnnenens 51
LIt@ratUUITIJST ... ceeeeeeiiiiiciiieicee et e s rrene s rrraee s s esnsseseennssessannsssssennsssssennssssesnsssssasnsssssesnnsnsnns 53
=TT Y= =T 3 OO PPORRPRPRRPIRt 60
Bijlage 1: Informatie/ informed consent brief voor de telers .........cccoovveevvievieecieccciee e, 60
2] oI A ST AV === o H PSRRI 63
Bijlage 3  DeelNemMENdE LEIEIS ..uuviiii ittt s e e reaeean 65



Hoofdstuk 1 Inleiding

1.1 Aanleiding

Het ‘Institute for Ethnobotany and Zoopharmacognosy’ [IEZ] is een kenniscentrum voor
kruidengebruik door mens en dier, zowel spontaan gebruik als toegediend met een medisch doel.
Het IEZ verzorgt het bureau van de Nederlandse Vereniging voor Fytotherapie [NVF] (waaronder
onderzoekscodrdinatie), maar het IEZ heeft ook eigen onderzoeks- en onderwijsactiviteiten. Zie
http://www.ethnobotany.nl/iezpublications1.htm.
Op dit moment bevindt het IEZ zich in een transitie, omdat het IEZ ook de teelt, inclusief wellicht de
productie en verkoop van kruidenproducten (zoals gedroogde thee of vanuit kruiden gewonnen
etherische olie en tinctuur) ter hand wil nemen. Daarbij is nog de vraag of de focus dan zal liggen op
producten die als grondstof voor de farmaceutische industrie kunnen dienen, ofwel op de binnen de
Warenwet verkochte, zgn. “wellness producten”.
Aanleiding voor dit onderzoek is de oriéntatie van het instituut IEZ op de mogelijkheden voor eigen
teelt en verkoop van fytotherapeutische producten.
Bij de oriéntatie op deze verschillende mogelijkheden zijn vervolgens deze vragen gerezen:

- Wat bepaalt de kwaliteit van kruidenproducten?

- Hoe kan een teler/ producent deze optimaliseren?

Dit onderzoek is een eerste stap op weg naar het beantwoorden van bovenstaande vragen.Een
tweede aanleiding is gelegen in persoonlijke ervaringen van de auteur met enkele ambachtelijk
gemaakte tincturen die een veel sterker effect leken te hebben dan op grond van de dosering zou
mogen worden verwacht. Hierdoor rees de vraag wat kwaliteit bepaalt van ambachtelijk gemaakte
kruidenproducten.

1.2 Probleemverkenning

1.2.1 Watis kwaliteit?

Bovenstaande ervaring leidde in samenspraak met de opdrachtgever, het IEZ, tot een aantal
fundamentele vragen: Wat is kwaliteit van fytotherapeutica eigenlijk?

Fytotherapeuten zullen zeggen: dat zijn producten met een goede geneespotentie. Apothekers zullen
vermoedelijk zeggen: farmacopeekwaliteit, d.w.z. het plantenmateriaal moet voldoen aan de eisen
van de Europese Farmacopee.

Betekent dit dat met name de aanwezigheid van een bepaalde hoeveelheid van bepaalde
inhoudsstoffen de kwaliteit bepaalt?

Of zitten er ook nog andere kanten aan het begrip “kwaliteit": moeten de planten bijvoorbeeld
biologisch of biologisch-dynamisch verbouwd worden?



In de fytotherapie en in de biodynamische en ecologische landbouw wordt er meestal van uitgegaan
dat het geheel meer is dan de afzonderlijke inhoudsstoffen. “Het geheel is meer dan de som der
delen’”. Buhner benadrukt dat de geneeskrachtige kwaliteit van planten af hangt van
omstandigheden zoals standplaats, bodem etc. (Buhner, 2002).

Er lijkt wel consensus te bestaan over het gegeven dat kwaliteit een voorwaarde is voor het maken
van betrouwbaar effectieve middelen, maar over de exacte definitie van wat kwaliteit is in relatie tot
de werkzaamheid, lijkt geen consensus te bestaan.

1.2.2 Veiligheid

Een andere kant van kwaliteit is het veiligheidsaspect van fytotherapeutica. Mensen gebruiken
steeds vaker kruidenpreparaten om hun gezondheid te bevorderen (Tiesjema et al., 2013). Daarom is
het belangrijk dat (bij oordeelkundig gebruik) kruidenproducten die op de markt zijn de gezondheid
geen schade toebrengen.

Martena (2010), noemt in de samenvatting van zijn proefschrift over de veiligheid van kruiden in
Nederland twee toxische gevaren van kruiden: Natuurlijke toxinen aanwezig in planten en de
contaminatie van kruiden (mengsels) met bedoelde of onbedoelde vervuilingen.

Vervuiling met lood, arseen en kwik worden soms met opzet toegevoegd in traditionele Oosterse
(Chinese, Ayurvedische) recepten, omdat de receptuur dat vraagt. Soms is er sprake van een
onbedoelde besmetting. Daarnaast kunnen kruiden besmet zijn met polycyclische aromatische
koolwaterstoffen (PAK’s). Vervuiling door PAK’s kan veroorzaakt worden door bijv. het drogen van
planten met verbrandingsgassen of doordat PAK’s uit het milieu neerslaan op gewassen. Door de
daarna toegepaste extractiemethoden kunnen de PAK’s tot gevaarlijke concentraties leiden.
Sommige PAK’s zijn namelijk gentoxisch en carcinogeen.

Het gevaar van toxinen die van nature in planten aanwezig zijn kan gevormd worden door
verwisseling van kruiden. In 2013 moest een partij kruidentheeén van Jacob Hooij teruggehaald
worden uit de winkels omdat de Heemstwortel (Althaea officinalis ) die er in moest zitten zeer
waarschijnlijk verwisseld was met de wortel van de zeer giftige Wolfskers (Atropa belladonna).
Enkele mensen waren in het ziekenhuis beland na het drinken van deze kruidentheeén (Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit, 2013).

Een ander veel aangehaald voorbeeld van een gevaarlijke verwisseling van kruiden vond plaats in de
jaren negentig in Belgié. Vrouwen die wilden afslanken, ontwikkelden nefropathie en sommige van
hen zelfs urinewegkanker na gebruik van afslankproducten die A. Fang ji bevatte in plaats van Han
fang ji (Stephania tetrandra). A. Fang ji bevat aristolochiazuren, aristolochiazuren zijn sinds 2001
verboden als bestanddeel in kruidenpreparaten. Deze vrouwen kregen het Chinese kruidenmengsel
van artsen die niet goed geschoold waren in kruidengeneeskunde.

Sommige auteurs hebben overigens twijfels of de vrouwen de ernstige nieraandoeningen kregen
door het gebruik van de kruiden, of doordat de vrouwen een cocktail aan medicijnen kregen die ook
toxisch was voor de nieren (De Jong, 2013).



In een publicatie van 2009 van de Voedsel en Waren Autoriteit [VWA] bleek dat van 190 genomen
monsters van Aziatische kruidenpreparaten (Chinese, Ayurvedische en andere traditionele Aziatische
kruidenpreparaten), er 25 aristolochiazuren bevatten. De monsters waren genomen tussen 2002 en
2007 (VWA, 2009).

De voorbeelden hierboven laten zien dat zonder bewaking van de kwaliteit op het gebied van
toxicologische aspecten de veiligheid van de gebruiker van kruidenproducten incidenteel in gevaar
kan komen.

1.2.3 Kruidenteelt in Nederland

In Nederland is de kruidenteelt momenteel niet heel uitgebreid maar wel divers (van der Mheen en
Tode-Gottenbos, 2010). Er zijn grote bedrijven, zoals VNK en enkele conservenindustrieén, deze
sluiten contracten af met akkerbouwers voor de grootschalige teelt van medicinale en aromatische
kruiden, zij zorgen zelf voor de verwerking en de afzet van kruiden. Er zijn enkele fytotherapeutische
en homeopathische middelen fabrikanten (Biohorma, Weleda) die (een deel van) hun grondstoffen
zelf biologisch verbouwen in Nederland.

Bedrocan B.V. is als enige bedrijf gecontracteerd door het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport voor de teelt en productie van medicinale cannabis (www.bedrocan.nl).

Daarnaast zijn er telers die op kleinschalige wijze kruiden telen voor verkoop op markten, via
internet, in een winkel aan huis, of via de detailhandel (bijv. Blauwe Huis, Polderkol). Ook zijn er
kleinschalige telers die een educatieve kruidentuin hebben, zij telen een groot aantal
kruidengewassen in het kader van een kruiden of herboristenopleiding (bijv. De Sprenk).

De laatste twee categorieén telers telen onafhankelijk van grote bedrijven en biologisch, zij vormen
de onderzoeksgroep in dit onderzoek.



1.3 Centrale vraagstelling en deelvragen

De centrale vraagstelling/ hoofdvraag van dit onderzoek is:

Hoe definiéren zelfstandige biologische kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars, de kwaliteit van hun
(teelt)product; en hoe verhoudt zich dit tot de Farmacopee en de (Waren)wettelijke eisen?

Deelvragen:

1. Wat zijn de huidige kwaliteitsnormen voor medicinale planten in Nederland (Farmacopee,
(Waren)wet, Europese regelgeving, GACP, GMP) — waar moeten kruiden die als waar,
respectievelijk als farmaceutische grondstof worden verkocht, volgens de Nederlandse
wetgeving aan voldoen en (hoe) wordt dit gecontroleerd? Wat zijn de wettelijke richtlijnen
voor biologische telers?

2. Hoe definiéren kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars de kwaliteit van hun (teelt) product?
En hoe verhouden zij zich tot de wettelijke en van de Farmacopee eisen, indien zij daar mee
bekend zijn?

1.4 Doelstelling

Dit onderzoek zal de visie van biologische telers en verzamelaars, die medicinale kruiden telen (en
soms verzamelen) en deze verkopen of gebruiken in het kader van een kruidenopleiding, op het
begrip ‘kwaliteit’ belichten. Wat verstaan deze telers onder kwaliteit? Wat is daar volgens hen
belangrijk voor? En hoe verhoud zich dat tot de wettelijke kaders die hiervoor in het leven zijn
geroepen?

Het doel van het onderzoek is om het IEZ te informeren over de subjectieve kwaliteitsbeleving van
kruidentelers en een overzicht geven van wettelijke kwaliteitscriteria voor kruidenpreparaten.
Daarnaast is het doel van het onderzoek om te bekijken in hoeverre telers op de hoogte zijn van de
wettelijke en de farmacopee eisen c.q. normen en of zij daarmee uit de voeten kunnen.

Hierdoor is het voor het IEZ beter mogelijk om zich te oriénteren op het traject om zelf kruiden te

gaan telen en verkopen.



1.5 Relevantie

In de beroepspraktijk werkt de CAM-therapeut het liefst met kwalitatief hoogstaande producten.
Onder kwalitatief hoogstaande producten worden veilige en werkzame producten verstaan. De
veiligheid van de producten hangt onder andere af van potentiéle contaminatie en toxicologisch
profiel. De werkzaamheid van fytotherapeutische producten hangt o.a. af van teelt, oogst en
bereidingswijze.

Een verkennend onderzoek naar de ideeén over kwaliteit van (medicinale) kruiden en hoe deze
kwaliteit te verkrijgen, van biologische telers (waarvan sommige ook verzamelen) die zich toeleggen
op het kweken of verzamelen van kruiden met hoge kwaliteit, zal bijdragen aan de kennis en
opvattingen die er zijn over kwaliteit van kruiden. Het gaat hierbij om telers (c.q. verzamelaars) die
hun producten ook verwerken tot zogenaamde “wellness-producten’ voor verkoop, of telen (cqg.
verzamelen) en soms ook verwerke, in het kader van onderwijs.

Voor CAM-therapeuten die met fytotherapie werken is het interessant te weten hoe verschillende
manieren van teelt, verzamelen en bereiding van medicinale planten invloed kunnen hebben op de
uiteindelijke kwaliteit van producten waar zij mee werken.

Wanneer er meer bekend is over de beleving van telers/verzamelaars betreffende kwaliteit en over
wat de wettelijke regels zijn, zijn de punten waarop deze in belangrijke mate uiteenlopen te bepalen.
Dit kan de discussie hierover tussen telers onderling stimuleren, wat weer een aanzet zou kunnen
zijn tot bijstelling van regels en/of van teeltpraktijken.

Door terugkoppeling van de resultaten van dit onderzoek naar de deelnemende telers en naar de
beroepsgroep van therapeuten kan een discussie over deze zaken in de beroepsgroepen ontstaan.
Deze discussie kan mogelijk leiden tot meer aandacht en besef voor kwaliteitszaken bij therapeuten.
Voor fytotherapeuten geldt dat zij checklists zouden kunnen opstellen waarin aan de hand van
gerichte vragen de producenten van kruidenpreparaten worden bevraagd, alvorens te besluiten met
bepaalde producten te gaan werken.

Daarnaast geeft een overzicht van geldende wettelijke voorschriften meer zicht op wat de
Nederlandse overheid en de Europese Gemeenschap aan eisen stelt aan fytotherapeutica. Het is ook
voor CAM-therapeuten (met name als zij gespecialiseerd zijn in fytotherapie) van belang om hiervan
op de hoogte te zijn. Hierover blijkt vaak veel verwarring te zijn in het beroepenveld en ook in diverse
opleidingen wordt hier vaak weinig aandacht aan besteed.
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Hoofdstuk 2 Methoden

In dit hoofdstuk worden de gebruikte onderzoeksmethoden beschreven. Hieronder wordt eerst
aangeduid voor welke vraag welke methode werd gebruikt.

De centrale vraagstelling van dit onderzoek was: Hoe definiéren zelfstandige biologische
kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars, de kwaliteit van hun (teelt)product; en hoe verhoudst zich dit
tot de Farmacopee en de (Waren)wettelijke eisen?

Deze vraag wordt beantwoord door het houden van open interviews met de doelgroep en door
middel van literatuur onderzoek.

Om de hoofdvraag te beantwoorden moet eerst deelvraag 1 beantwoord worden.

Deelvraag 1:

Wat zijn de huidige kwaliteitsnormen voor medicinale planten in Nederland (Farmacopee,
(Waren)wet, Europese regelgeving, GACP, GMP) — waar moeten kruiden die als waar, respectievelijk
als farmaceutische grondstof worden verkocht, volgens de Nederlandse wetgeving aan voldoen en
(hoe) wordt dit gecontroleerd? Wat zijn de wettelijke richtlijnen voor biologische telers?

Deze vraag wordt beantwoord door middel van literatuuronderzoek (paragraaf 2.1).

Daarna wordt deelvraag 2 beantwoord:

Deelvraag 2:

Hoe definiéren kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars de kwaliteit van hun (teelt) product? En hoe
verhouden zij zich tot de wettelijke en van de Farmacopee eisen, indien zij daar mee bekend zijn?

De vraag wordt beantwoordt d.m.v. het houden van open interviews met de doelgroep (paragraaf
2.2) en geanalyseerd met behulp van de Gefundeerde Theoriebenadering (paragraaf 2.4).

2.1 Literatuuronderzoek

Bij het literatuuronderzoek zijn de relevante Nederlandse wetsteksten en Europese verdragen en de
daaruit voortvloeiende regelingen van uitvoerende organen geraadpleegd en bestudeerd. Deze
wetsteksten, verdragen en daaruit voortvloeiende regelingen zijn op internet via de zoekmachine
“Google” en “Google Scholar” te raadplegen, het betreft vooral de sites http://wetten.overheid.nl
en http://eur-lex.europa.eu. Zoektermen die hier o.a. voor gebruikt zijn:
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Warenwet en kruiden, Warenwet en medicinale planten, Warenwet en Voedingssupplementen,
Warenwet en HACCP, Nederlandse wetgeving en kruiden, Europese richtlijnen en kruiden.
Geneesmiddelenwet, Geneesmiddelenwet en Kruiden, Kruiden en Claims, Gezondheidsclaims en
Kruiden, Traditionele kruiden geneesmiddelen, Herbal medicinal products (and Europe), Traditional
medicinal herbal products, regulation medicinal herbal and Europe.

Voor wat betreft kruidengeneesmiddelen zijn belangrijke bronnen die geraadpleegd zijn de European
Pharmacopeia Online, de site van de EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare), de site van het RIVM, het CBG en de EMA (geneesmiddelenautoriteiten van
respectievelijk Nederland en Europa).

Voor wat betreft kruidenpreparaten in de Warenwet zijn de wet en regelgeving op dit gebied
geraadpleegd via onder meer websites van wetten.overheid.nl, het Voedingscentrum, het RIVM, de
Nederlandse Voedsel- en Waren Autoriteit (NVWA) en van het Bureau Nieuwe Voedingsmiddelen
(gevestigd bij het CBG).

Er werd beknopt aandacht geschonken aan de verschillende registratiemogelijkheden en
claimmogelijkheden voor kruidenproducten. Hiertoe zijn de betreffende wetsteksten, de websites
van het CBG, de NVWA en de Europese Commissie en de verslagen van het Regulier Overleg
Warenwet voor zover deze betrekking hebben op kruidenpreparaten bestudeerd.

Voor de achtergronden van de Europese Farmacopee is gezocht in ‘Picarta’, in ‘Google scholar’ en is
‘Google’ gebruikt. Zoektermen waren o.a.: European Farmacopee and History, European
Pharmacopoeiaand History, European Pharma*, history of pharma*, Europese Farmacopee,
Europese Farmacopee en geschiedenis, Europese Farmacopee en achtergronden, Nederlandse
Farmacopee en geschiedenis, Farmacopees en ontstaan, Pharmacopoeia(s) and history,
Pharmacopoeia(s) and background (s). Tevens is de bibliotheek van het Departement Farmaceutische
Wetenschappen van de Universiteit Utrecht bezocht om de Europese Farmacopee te raadplegen.
Daarnaast is gebruik gemaakt van de bibliotheek van de opdrachtgever (IEZ) om te zoeken naar
relevante artikelen en boeken betreffende de kruidenteelt in Nederland en kwaliteit van medicinale
kruiden in tijdschriften.

Er is onderscheid gemaakt tussen de normen en eisen die zijn gesteld aan het telen en verzamelen

van kruiden enerzijds en aan de normen en eisen die gelden voor het bereiden van kruidenproducten
anderzijds. Tevens is de productie van kruidengeneesmiddelen onderscheiden van de productie van
kruidenpreparaten in de Warenwet.

Daarnaast zijn websites bezocht en stukken geraadpleegd van diverse instanties die richtlijnen geven voor
telen en verzamelen van kruiden bezocht zoals Europam, EMA en WHO.

Voor de biologische teelt zijn ook wetgeving en richtlijnen bestudeerd, onder meer via de website
van de certificerende instantie (SKAL) en de site van AgriHolland.

Voor het onderwerp “(on)veiligheid” van medicinale kruiden is gezocht met de zoekmachine
“Google” en “Google Scholar” en de websites van de VWA, de NVWA, CBG en het RIVM
geraadpleegd. Daarnaast artikelen in tijdschriften en het toxicologisch proefschrift van een
ambtenaar van de NVWA (Martena, 2010).

Gebruikte zoektermen zijn o.a.: Kruidenteelt en Nederland, Kruiden en Veiligheid, Kruiden en Veilig,
Kruiden en Onveilig, Medicinale planten en Veiligheid, Medicinale planten en Onveiligheid, Veilig en
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Gebruik en Kruiden, Herbs and Safety, Herbs and unsafety, Medicinal herbs and (un)safety,
Botanicals and (un)safety.

2.2 Dataverzameling door middel van het houden van open
interviews

2.2.1 Deelnemers

De onderzoeksgroep bestaat uit Nederlandse biologische kruidentelers die op kleinschalige wijze
kruiden telen en soms ook verzamelen. Zij werken zelfstandig, dat wil zeggen niet in opdracht van
een groot kruidenverwerkend bedrijf. De telers werken professioneel of semiprofessioneel.

Er werd voor biologische kruidentelers gekozen omdat de meeste (kleinere) telers c.q. verzamelaars
van medicinale planten al biologisch werken. Veel kleinere telers verkopen hun producten, en
werken soms ook met hun producten. Zij doen dus ook in de praktijk vaak ervaring op met hun
producten, zij kiezen daarbij vaak bewust voor biologisch. Daarnaast overweegt het IEZ ook om op
biologische wijze te gaan telen.

Het betreffen telers die op ambachtelijke wijze hun kruiden verwerken en kruidenproducten
bereiden voor verkoop op markten, aan huis (tuin), via internet of via de detailhandel en horeca. Of
het zijn telers die een educatieve kruidentuin hebben, zij telen een groot aantal kruiden in het kader
van een kruidenopleiding en het aanbieden van cursussen.

Een aantal van de telers wil ook het publiek kennis laten maken met kruiden door het openstellen
van hun tuin op gezette tijden. Bij sommige tuinen kun je kruidenthee drinken of een rondleiding
krijgen en sommige geven workshops of korte (kennismaking) cursussen over kruiden.

2.2.2. Steekproef

De steekproef is een doelgerichte (selecte) steekproef omdat de groep professionele of
semiprofessionele zelfstandige telers c.q. verzamelaars van medicinale kruiden in Nederland niet
groot is.

Vanuit verschillende netwerken (telers binnen de NVF, Herboristengilde, IEZ netwerk) en via internet
is gezocht naar potentiéle respondenten. Hier is een lijst van opgemaakt. Uit deze lijst zijn met
behulp van de volgende criteria keuzes gemaakt voor te benaderen respondenten:

- Teelt van (ook) medicinale kruiden.

- Zich op professionele of semiprofessionele basis met de kruidenteelt c.q. verzamelen van
kruiden bezig houden
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- Zelfstandig en kleinschalig werkend; d.w.z. teeltplan zonder monoculturen (zoals in opdracht
van een groot kruidenverwerkend bedrijf), maar met ruime biodiversiteit (minimaal 15
verschillende kruiden).

- Biologisch werkend. Dit laatste criterium volgt deels uit het voorgaande. Dit houdt voor dit
onderzoek in dat er geen kunstmest wordt gebruikt of chemische bestrijdingsmiddelen. De
telers hoefden niet SKAL of Demeter gecertificeerd te zijn.

- Minimale grootte van de tuin bestemd voor de teelt van medicinale/gezondheidsbevorderende
kruiden moest 300 m? zijn.

De potentiele respondenten zijn eerst telefonisch benaderd met uitleg over het onderzoek en de
vraag of zij bereid waren mee te werken aan het onderzoek. Ook is er per e-mail een brief (bijlage 1)
verstuurd met meer informatie:

- over het onderzoek en de manier waarop het onderzoek plaatsvind

- over de opdrachtgever

- over de opleiding Complementary and Alternative Medicine van Saxion Next

- over geheimhouding

- over het feit dat telers op vragen waar zij niet op willen antwoorden hier ook niet op hoeven

te antwoorden

Een teler viel af na telefonische benadering omdat deze niet mee wilde doen aan het onderzoek. Een
andere teler wilde wel mee doen aan het onderzoek maar viel af na telefonische bendering omdat
betreffende productietuin te klein was om deel te nemen aan het onderzoek.

2.2.3 Onderzoeksopzet

2.2.3.1 Kwalitatief onderzoek

De gebruikte onderzoeksmethode is het afnemen van open interviews. Het afnemen van open
interviews is een kwalitatieve onderzoeksmethode. Bij kwalitatief onderzoek worden (bijna) geen
cijffermatige gegevens gezocht. De beleving van de onderzochte staat centraal (Verhoeven, 2011).
Het probeert antwoord te geven op ‘waarom’ en ‘hoe’ vragen. Het onderzoek geeft inzicht in hoe
mensen denken over een bepaald onderwerp. Tevens kan het inzicht geven in wat de drijfveren, de
behoeften en meningen van de doelgroep zijn. Het is verkennend, eventueel theorievormend, of - bij
praktijkonderzoek - geeft het antwoord op praktijkvragen. Er wordt dus geen al bestaande theorie
mee getoetst (Netwerk Kwalitatief Onderzoek AMC-UvA, 2002).
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Voordelen kwalitatief onderzoek

- De mogelijkheid om door te vragen naar het waarom of naar motieven. De respondent krijgt
de gelegenheid zijn verhaal te vertellen.

- Eenvragenlijst is niet dwingend maar richtinggevend. Hierdoor kan er niet alleen worden
ingegaan op thema’s die naar voren komen tijdens het gesprek, maar kan tevens een
eventuele vragenlijst aangepast worden voor de volgende gesprekken.

- Kwalitatief onderzoek is de methode om te onderzoeken wat er werkelijk leeft omdat er dicht

bij de onderzoeksgroep gebleven wordt.

Nadelen kwalitatief onderzoek
- De manier van vragen is niet sterk gestandaardiseerd, waardoor de antwoorden niet altijd

eenduidig zijn.

- Deonderzoeker interpreteert bij de analyse, dit geeft een stukje subjectiviteit. ‘Member-
checking’ is bedoeld om de geldigheid van de gevonden resultaten te verifiéren en evt. bij te
stellen. (Zie paragraaf 2.2.3)

Omdat deelvraag 2 een “hoe’ vraag is leent deze onderzoeksvraag zich heel goed voor een
kwalitatieve onderzoeksmethode.

Bij kwantitatief onderzoek gaat het vaak om honderden tot duizenden onderzoekseenheden, bij
kwalitatief onderzoek gaat het naar zijn aard meestal om maximaal tientallen. (Netwerk Kwalitatief
Onderzoek AMC-UvVA, 2002).

Kwantitatief onderzoek is gericht op cijfers, ofwel numerieke gegevens. Kwantitatief onderzoek is in
het kader van de onderzoeksvraag niet mogelijk, omdat er nog geen onderzoek is gedaan naar wat
telers uit de onderzoeksgroep onder kwaliteit verstaan met betrekking tot het telen en verwerken
van kruiden met een medicinale of gezondheidsbevorderende werking.

2.2.3.2  Open Interviews

Om zo min mogelijk sturend te zijn in de interviews was het van belang ‘open interviews’ af te nemen
(Verhoeven, 2011, p.148).

Daarbij is het de bedoeling om eerst de telers/verzamelaars helemaal zelf zoveel mogelijk te laten
vertellen over wat ‘kwaliteit’ m.b.t. tot het telen/verzamelen van (medicinale) kruiden voor hen
betekent, wat zij daar onder verstaan, daarbij belangrijk vinden, zonder te sturen d.m.v. het stellen
van andere vragen.

Na de open vraag over wat kwaliteit voor de teler/verzamelaar betekent, werden er nog ‘restvragen’
gesteld ter verdieping van thema’s m.b.t. kwaliteit die door de geinterviewde zelf naar voren zijn
gebracht, of naar thema’s die juist niet door geinterviewde naar voren zijn gebracht. In dit stadium
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had het interview een half gestructureerd karakter (Verhoeven, 2011). In de bijlage is een lijst van
restvragen die gebruikt zijn opgenomen (bijlage 2).

Daarbij is het proces van iteratie (herhaling ) gebruikt. Door de methode van iteratie zijn de thema’s
die in de eerste drie interviews gevonden zijn, na eerste grove analyse, bij de restvragen van het
volgende interview meegenomen. Ook in de volgende stadia van interviews afnemen is er van dit
iteratief proces gebruik gemaakt om de restvragen bij te stellen, toe te spitsen of weg te laten als
deze onderwerpen niet van belang bleken of geen belangrijke rol speelden in de beleving van de
telers (Verhoeven, 2011, Netwerk Kwalitatief Onderzoek AMC-UvA, 2002).

Zo werden de restvragen gerichter en werden bepaalde thema’s of onderwerpen steeds duidelijker.
Er is gewerkt tot aan verzadiging van de thema’s. Dat wil zeggen dat thema’s steeds blijken terug te
komen en er nog maar weinig of geen nieuwe informatie verkregen wordt.

De interviews duurden tussen een half en een heel uur. Bij voorkeur werden, bij toestemming van de
betreffende teler, de interviews opgenomen (n=5). Wanneer telers dit niet wilden werden zoveel
mogelijk aantekeningen gemaakt (n=2).

Eén keer bleek direct na afname van het interview de opname te zijn mislukt en is ter plekke het
interview schriftelijk zo veel mogelijk gereconstrueerd en de dag daarna per e-mail aan de
betreffende teler voorgelegd of de weergave correct was.

2.2.4 Analyse

2.2.4.1 Gefundeerde Theoriebenadering

De analyse van de gegevens heeft plaats gevonden volgens de ‘Gefundeerde Theoriebenadering’
(Grounded Theory). Deze theorie is ontwikkeld door Glaser en Strauss (1967) en wordt tegenwoordig
vaak als uitgangspunt gebruikt bij het analyseren van kwalitatieve data. De Gefundeerde
Theoriebenadering heeft een inductief karakter. Dat wil zeggen dat er naar gestreefd wordt om
theorie te vormen vanuit de verzamelde data, of bij praktijkonderzoek om praktijkvragen te
beantwoorden. Daarbij werkt de gefundeerde theoriebenadering iteratief. Hiermee wordt bedoeld
dat de dataverzameling en het analyseren ervan deels afwisselend en op elkaar terugvallend
gebeuren. (Zie ook paragraaf 2.2.3)

Er zijn 4 fasen in het proces van Gefundeerde Theoriebenadering (Baarda, 2009):

Stap 1) De tekst wordt verdeeld in fragmenten. Deze teksten zijn letterlijk uitgeschreven verslagen
van de bandopnamen van de interviews. Waar geen bandopname is gemaakt zijn uitgebreid
aantekeningen gemaakt en bij thuiskomst, of de daar op volgende dag direct een gespreksverslag
gemaakt.

Stap 2) Open coderen: de fragmenten worden benoemd en worden genummerd, zodat ze in het

opvolgende proces steeds eenvoudig terug te vinden en te identificeren zijn. De codes blijven zo
dicht mogelijk bij de letterlijke tekst van de geinterviewde deelnemers.
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Stap 3) Axiaal coderen: Het groeperen en in verband brengen met elkaar van codes. Een hiérarchie
aanbrengen in de codes. Wat is de belangrijkste code, welke is/ zijn minder belangrijk. Uiteindelijk
waren er groepen bij elkaar horende codes, deze zijn codes genoteerd op Post-its.

Stap 4) Selectief coderen: Met de codes op de Post-its zijn er uiteindelijk mindmaps gemaakt en zijn
er thema’s gevonden, de selectieve codes. Met deze thema’s en hun onderlinge samenhang is een
model gemaakt ten aanzien van het eerste deel van deelvraag 2 en de centrale vraagstelling: “Hoe
definiéren zelfstandig werkende biologische kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars de kwaliteit van
hun (teelt) product?”’

Het tweede deel van deelvraag 1:
“En hoe verhouden zij zich tot de wettelijke- en van de farmacopee-eisen, indien zij daar mee bekend
zijn?”” wordt ondergebracht in een aparte paragraaf bij de resultatenbeschrijving.

2.2.4.2 Member checking

Bovenstaand proces, met name de stappen drie en vier zijn interpretatief van aard omdat de
onderzoeker steeds keuzes maakt wat belangrijk is, minder belangrijk en verbanden vindt of niet.
Daarom is er voor gekozen om door middel van “member checking’’ het voorlopige model en de
voorlopige resultaten beschrijving te laten toetsen door de deelnemende telers, ter verhoging van de
betrouwbaarheid van de resultaten van het onderzoek.

Member checking wordt ook wel member validation genoemd en wordt vooral bij kwalitatief
onderzoek gebruikt. Hierbij worden gevonden resultaten door de onderzoeker weer voorgelegd aan
de deelnemers van het onderzoek. Het doel hiervan is om te ‘checken’ of het klopt wat de
onderzoeker gevonden heeft, of hij de deelnemers goed begrepen heeft (Bryman, 2012).

In dit onderzoek zijn de voorlopige onderzoeksresultaten weergegeven in een voorlopig diagram en
een voorlopige onderzoeksresultatenbeschrijving en deze zijn aan de deelnemende telers
voorgelegd.

De telers konden hierop reageren, vertellen of het in hun ogen klopte of niet en konden hun
toevoegingen, aan- en opmerkingen kwijt.

Aanvullingen en aanmerkingen zijn meegenomen in het uiteindelijke model en
resultatenbeschrijving, weergegeven in het hoofdstuk ‘Resultaten’.
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Hoofdstuk 3 Resultaten

In dit hoofdstuk worden de resultaten van het onderzoek beschreven.
In paragraaf 1 zal door middel van literatuuronderzoek antwoord worden gegeven op de eerste
deelvraag:

Wat zijn de huidige kwaliteitsnormen voor medicinale planten in Nederland (Farmacopee,
(Waren)wet, Europese regelgeving, GACP, GMP) — waar moeten kruiden die als waar, respectievelijk
als farmaceutische grondstof worden verkocht, volgens de Nederlandse wetgeving aan voldoen en
(hoe) wordt dit gecontroleerd? Wat zijn de wettelijke richtlijnen voor biologische telers?

In paragraaf 2 zal antwoord gegeven op deelvraag 2:

Hoe definiéren kruidentelers c.q. kruidenverzamelaars de kwaliteit van hun (teelt) product? En hoe
verhouden zij zich tot de wettelijke- en tot de farmacopee-eisen, indien zij daar mee bekend zijn?

3.1 Regels enrichtlijnen in Nederland en Europa met betrekking tot
medicinale kruiden

Kruidenpreparaten worden in Nederland wettelijk gezien als onderdeel van voedsel (paragraaf 3.1.1
en verder) en vallen daarmee onder de Warenwet, in het bijzonder het Warenwetbesluit
Kruidenpreparaten (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, 2015). Wanneer kruiden op 16
mei 1997 nog niet in de EU als levensmiddel op de markt waren gebracht of slechts in zeer beperkte
mate gebruikt werden, worden zij als ‘Novel Food’ beschouwd (paragraaf 3.1.1.2.). Claims zijn
beweringen over de werking van producten. Het doen van claims met betrekking tot kruiden ten
aanzien van de gezondheid is aan regels onderworpen. In paragraaf 3.1.2.4. wordt kort het verschil
tussen diverse claims behandeld, en er wordt ingegaan op wat wel en niet toegestaan is.

Wanneer kruidenpreparaten geneesmiddelen mogen worden genoemd (paragraaf 3.1.2.) vallen zij
onder de Geneesmiddelenwet (3.2.1.2) en aanverwante wettelijke regelingen, waaronder de
Farmacopee (3.2.2.2.).

In paragraaf 3.1.4. worden de normen besproken voor het telen en verzamelen van kruiden. Deze
normen zijn opgesteld door de European Medicines Agency (EMA), de World Health Organisation
(WHO) en Europam (European Herb Growers Association).

In de laatste paragraaf (3.1.5) komen de regelingen met betreffende de biologische landbouw aan
bod.
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3.1.1 Kruiden als onderdeel van voeding

Kruiden die voor het gezondheidsbevorderende effect of om genezing te bewerkstelligen worden
gebruikt, zonder dat zij onder de Geneesmiddelenwet vallen, vallen onder de Warenwet, in het
bijzonder het ‘Warenwetbesluit Kruidenpreparaten’ (2001), zij worden als voeding gezien. Ook
worden zij wel ‘wellness’ producten genoemd, in tegenstelling tot kruiden die ‘geneesmiddel’ mogen
worden genoemd en als zodanig mogen worden verkocht (en dus onder de Geneesmiddelwet
vallen).

Cosmetische producten op basis van kruiden en kruiden die als specerijen worden gebruikt vallen
niet onder dit besluit. Zij vallen onder respectievelijk het “‘Warenwetbesluit Cosmetische Producten’
en onder het ‘Warenwetbesluit Specerijen en Kruiden’.

Zijn de (medicinale) kruiden of plantendelen véér 1997 niet in significante mate in Europa in de
handel geweest dan moeten zij een ‘Novel Food’ procedure doorlopen.

3.1.1.1 Het Warenwetbesluit Kruidenpreparaten

Volgens het Warenwetbesluit Kruidenpreparaten van 2001 (ook wel het ‘Kruidenbesluit’
genoemd) moeten alle kruidenpreparaten veilig zijn. Dit wordt niet vooraf getoetst (behalve
als de kruiden beschouwd worden als Novel Food, zie paragraaf 3.1.1.2).

Art. 2 van het Warenwet besluit Kruidenpreparaten bepaalt:

“Het is verboden kruidenpreparaten of waren die kruidenpreparaten bevatten, te bereiden, te
vervaardigen of te verhandelen, indien deze niet voldoen aan de bij of krachtens dit besluit gestelde
eisen.”

En art. 3 bepaalt:
“Kruidenpreparaten bevatten slechts kruidensubstanties in hoeveelheden die niet schadelijk zijn
voor de volksgezondheid.”

Wat verstaat het besluit onder ‘kruidenpreparaten’?

“Een kruidenpreparaat is een al dan niet bewerkte kruidensubstantie die bestemd is om
gebruikt te worden door de mens, daaronder begrepen kruiden extracten” (art. 1 lid 1 sub
b).

“Een kruidensubstantie is een substantie die uit plantenmateriaal bestaat” (art. lid1 sub a).

Kruidenpreparaten omvatten preparaten die worden opgenomen via de mond, via het
menselijk lichaamsoppervlak of die geinhaleerd worden” (Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit, 2010).
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De volgende kruidenpreparaten vallen niet onder het Warenwetbesluit Kruidenpreparaten (art. 1 lid
2):
e Kruidenpreparaten of kruidensubstanties die bestemd zijn voor de productie van
geneesmiddelen als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder b, van de Geneesmiddelenwet
e Kruidenpreparaten die als geneesmiddel aangemerkt worden (art 1 lid sub b
Geneesmiddelenwet)
e Cosmetische producten als bedoeld in het Warenwetbesluit cosmetische producten
e Specerijen en kruiden als genoemd in het Warenwetbesluit Specerijen en kruiden
e Aroma’s als bedoeld in het Warenwetbesluit Aroma’s.

Het Warenwetbesluit Kruidenpreparaten bepaalt verder dat bepaalde stoffen of planten niet, of
maar in beperkte mate, aanwezig mogen zijn. Aristolochiazuren en Yohimbe- alkaloiden of derivaten
van beide stoffen mogen niet aanwezig zijn in kruidenpreparaten (art. 4 lid 2, sub a). Daarnaast mag
de hoeveelheid toxische pyrrolizidine-alkaloiden in kruidenpreparaten niet meer bedragen
dan 1 pg per kg, of per liter zijn (art. 4 lid 2, sub b).

Onderdeel 1 van de bijlage van het Kruidenbesluit bevat een lijst van planten die geacht worden
toxische pyrrolizidine-alkaloiden te bevatten. Waaronder, onde rmeer het bekende Petasites
(Hoefblad, klein en groot) en Symphytum (Smeerwortel).

De planten op de lijst van onderdeel 1 van de bijlage bij het besluit zijn niet verboden als ze minder
dan 1 pg per kilo of liter substantie bevatten. Deze norm is zo gesteld, dat in de praktijk alle
preparaten van planten op deze lijst niet “vervaardigd of verhandeld”” mogen worden wanneer zij
bestemd zijn voor inname. In andere landen gelden andere waarden, bijvoorbeeld in Duistland mag
de gebruikelijke dagdosis van het kruid niet boven 1 ug per dag liggen (Nederlandse Vereniging voor
Fytotherapie, 2015).

Onderdeel 2 van de bijlage bevat een lijst van in de Warenwet verboden planten. Deze planten

mogen ook niet als bestanddeel in andere preparaten voorkomen.

Het overgrote deel van de kruidenmiddelen die fytotherapeuten gebruiken of voorschrijven vallen
onder de Warenwet.

Er bestaat geen specifieke rechtstreekse Europese wet- en regelgeving voor kruidenpreparaten die
onder de Warenwet vallen. Wel voor geneesmiddelen; vanuit de European Medicines Agency [EMA].
De European Food Safety Authority [EFSA] is slechts adviserend voor de diverse landen. De
beoordeling van gezondheidsclaims wordt door de meeste landen inmiddels wel uitbesteed aan de
EFSA. De EFSA heeft echter nog geen uitspraken gedaan over gezondheidsclaims bij kruiden
(‘botanicals’), deze staan nog ‘on hold’(NVWA, z.d.-e).

Wat betreft de veiligheid van voedingsmiddelen (waaronder ook kruiden) heeft de EFSA een lange
lijst opgesteld van ruim 1000 planten, waarbij men moet opletten bij de bereiding of het gebruikte
deel, omdat er toxische, verslavende, psychotrope of andere stoffen in kunnen zitten die
problematisch kunnen zijn (NVF, 2013). Of deze stoffen er dan ook echt in zitten hangt af van de
bereiding, en of men het juiste plantendeel gebruikt. (bv tomaten- en aardappelloof en rauwe
aardappels zijn gevaarlijk; van Lycium barbarum dient men alleen de bes (gojibes) te gebruiken, enz.)
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De landen Belgié, Frankrijk en Italié hanteren een gezamenlijke positieve lijst van circa 1000 planten
(Belfrit lijst) die wel, soms met kanttekeningen, als waar mogen worden verhandeld (Rivendell, z.d).
Dit betekent een beperking ten opzichte van de huidige Nederlandse situatie, omdat dan alleen de
planten die op deze lijst voorkomen nog gebruikt mogen worden. Voor andere planten zal dan eerst
een procedure gestart moeten worden om deze op de lijst te krijgen.

Etikettering

Voor kruidenpreparaten geldt ook de wetgeving met betrekking tot levensmiddelenetikettering. Het
etiket moet een ingrediéntenlijst vermelden, een gebruiks- en doseringsadvies en de naam, (of
handelsnaam) en het adres of de vestigingsplaats van de fabrikant of persoon die verantwoordelijk is
voor het in de handel brengen van de kruidenproducten vermelden (Warenwetbesluit informatie
levensmiddelen, 2013).

3.1.1.2. ‘Novel food’

Een Novel Food is een levensmiddel afkomstig van producten of productieprocessen die voor het van
kracht gaan van de Verordening EG 258/97/EG (in de wandelgangen ‘Novel Foods verordening’
genoemd) op 16 mei 1997 nog niet in de EU als levensmiddel op de markt was gebracht, of slechts in
zeer beperkte mate werd gebruikt.

Kruidenpreparaten die nieuwe voedselingrediénten bevatten moeten voldoen aan de "Novel Food
verordening’. Voor deze kruiden(preparaten) moet een handelsvergunning aangevraagd worden
voor dat ze op de markt gebracht mogen worden:

Voor kruiden die niet in de bijlage bij het kruidenbesluit vermeldt worden dient aannemelijk gemaakt
te worden dat deze sinds lang voor voedingsdoeleinden gebruikt worden. Dit kan gebeuren door het
beschikbaar stellen van feitelijke en wetenschappelijke informatie waaruit duidelijk blijkt dat het
kruid reeds langere tijd wordt verwerkt in levensmiddelen.

Kruiden en planten die nog niet eerder in significante mate voor menselijke voeding in de EU zijn
gebruikt, vallen onder de werkingssfeer van de wetgeving op het gebied van nieuwe
voedingsmiddelen en nieuwe voedselingrediénten. Deze wetgeving maakt het noodzakelijk gegevens
met betrekking tot veiligheidsonderzoek te overleggen zodat een toetsing van de
veiligheidsbeoordeling mogelijk is alvorens het product op de markt gebracht mag worden

(RIVM, 2005).

Eisen die gesteld worden aan het nieuwe product (Voedingscentrum, z.d-a):
e Het mag geen gevaar opleveren voor de consument.

e Het mag niet misleidend zijn voor de consument.
e Het mag niet minder voedingsstoffen leveren dan het originele product.
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De veiligheid van het nieuwe voedingsmiddel of ingrediént wordt vanaf 2005 in Nederland
beoordeeld door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG, 2014). Op Europees niveau
vallen de ‘Novel Foods’ onder de verantwoordelijkheid van de EFSA.

De Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit houdt toezicht op de naleving en treedt ook op als een
nieuw voedingsmiddel zonder de vereiste Europese toestemming op de markt wordt gebracht.

3.1.1.3 Normen voor warenwetproducten: HACCP

Hazard Analysis and Critical Control Points [HACCP] is een voedselveiligheidssysteem. De HACCP
systematiek is een door de WHO ontwikkelde systematiek, een internationaal erkend systeem voor
het produceren en beheren van veilig voedsel. In Nederland zijn in 1996 de eisen voor een op HACCP
gebaseerd voedselveiligheidssysteem ontwikkeld. Deze kennen de HACCP benadering als
uitgangspunt en worden sinds 1996 door veel bedrijven in de voedselverwerkende industrie
gebruikt.

Verordening (EG) nr. 852/2004 (hygiéneverordening), behelst onder andere de verplichting voor
importeurs en producenten van voedsel om een voedselveiligheidssysteem, HACCP of een
voedselveiligheidsplan genoemd, te hebben om de veiligheid van hun producten te waarborgen.
HACCP is van toepassing op elk bedrijf dat zich bezighoudt met de productie, verwerking of
distributie van levensmiddelen en/of diervoeders. Levensmiddelen zijn alle eet- en drinkwaren maar
ook grondstoffen en hulpstoffen zoals conserveermiddelen die worden toegevoegd of gebruikt in
een levensmiddel (NVWA, z.d.- a).

Van elke fase in de productie brengt het bedrijf in kaart wat er fout kan gaan en hoe dit kan worden
voorkomen. Het is dus een vorm van ‘zelfregulering’. Het betreffende bedrijf beschrijft zelf zijn
productieproces en inventariseert per fase in het productieproces wat de gevaren en risico’s kunnen
zijn en welke maatregelen het bedrijf treft om deze gevaren en risico’s zo ver mogelijk terug te
dringen. Het kan hiervoor zelf een voedselveiligheidsplan opstellen of gebruik maken van een goed
gekeurde hygiénecode van de betreffende branche (NVWA, z.d.- b).

Dit zijn de zeven kernpunten van een HACCP-systeem:

1. Inventariseer alle potentiéle gevaren.

2. Stel de kritische controlepunten (CCP's) vast, de punten in het proces waar het risico kan
worden voorkomen of beperkt.
Geef per CCP de kritieke grenzen aan.
Stel vast hoe de CCP's bewaakt ofwel ‘gemonitord’ worden.
Leg per CCP de correctieve acties vast die moeten leiden tot herstel van de veiligheid.
Check periodiek of de HACCP aanpak goed werkt.

No v kw

Houd documentatie en registraties bij — vastleggen wat je hebt aangepast en hoe.
(Voedingscentrum, HACCP)

Op www.euronorm.net staat een HACCP checklist die gedownload kan worden.
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3.1.1.4 Claims

Medische Claims

De Warenwet verbiedt medische claims (art. 20, lid 2, sub a). Volgens de site van de NVWA (NVWA,
z.d.- ¢) is een medische claim:

“Een medische claim is een bewering over het voorkdmen, behandelen of genezen van een ziekte.
Zulke claims die aan levensmiddelen een geneeskrachtige werking toeschrijven zijn verboden.”

Het gebruik van ‘medische claims’ bij het aanprijzen of verhandelen van een levensmiddel kan tot
gevolg hebben dat de wettelijke status van het product verandert in een geneesmiddel. De
Geneesmiddelenwet verbiedt het verhandelen van geneesmiddelen waarvoor geen
handelsvergunning is verleend. Dit betekent dat er een boete kan worden uitgeschreven op grond
van de Geneesmiddelenwet in plaats van op grond van de Warenwet. Deze boetes zijn vele malen
hoger dan de boetes die vallen onder de Warenwet.

Een product kan als geneesmiddel aangemerkt worden op grond van zijn presentatie
(aandieningscriterium) of op grond van zijn werking (toedieningscriterium).

‘Naar presentatie’, betekent dat het product op de schappen wordt gezet als zijnde een
geneesmiddel. Bijvoorbeeld doordat het zo aangeprijsd wordt, of door de verpakking. Bij het
toedieningscriterium gaat het om de farmacologische werking (Brandsma, 2007).

Gezondheidsclaims

Gezondheidsclaims beschrijven het verband tussen een voedingsstof in een levensmiddel en het
positieve effect op de gezondheid (NVWA, 2013).

Deze zijn wel toegestaan met betrekking tot kruiden, volgens art. 5 van het Warenwetbesluit
Kruidenpreparaten. De leverancier moet deze werkzaamheid echter wel kunnen onderbouwen met
‘objectieve gegevens’. Hij moet deze gegevens in zijn bezit hebben waaruit de werking blijkt en deze
ook des gevraagd kunnen overhandigen aan de ambtenaar die belast is met de controle op de
naleving van besluit (art. 5 lid 2 en lid 3 Warenwetbesluit Kruidenpreparaten).

Wat er verstaan wordt onder ‘objectieve gegevens’ wordt in het ‘Informatieblad Kruidenpreparaten’
van de NVWA (2010) toegelicht:

Onder objectieve gegevens worden in wetenschappelijke kring algemeen aanvaarde bronnen
bedoeld, zoals bijvoorbeeld monografieén van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) of
informatie uit goed aangeschreven wetenschappelijke tijdschriften of internationale handboeken.
Pamfletten, folders en verklaringen van individuele wetenschappers vallen hier niet onder.”

Hier uit valt af te leiden dat ook ESCOP en EMA monografieén vallen onder ‘objectieve informatie’.

De KAG (een door de branche zelf ingestelde keuringsdienst voor hun reclame-uitingen) heeft een
“indicatieve lijst gezondheidsaanprijzingen”, waarop staat wat wel en niet mag als gezondheidsclaim.
De lijst is niet onuitputtelijk aldus de KOAG/KAG (z.d) op haar site, maar geeft wel een goede
indicatie.
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Europese regelgeving betreffende claims

Verordening EG 1924/2006 (in de wandelgangen de ‘Europese claimverordening’ genoemd)
betreffende voedings- en gezondheidsclaims is een Europese verordening die bepaalt welke
voedingsclaims en welke gezondheidsclaims zijn toegelaten. De lijst van gezondheidsclaims voor
levensmiddelen, als bedoeld in artikel 13, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1924/2006, wordt
vastgesteld in de bijlage bij Verordening (EU) 432/2012. Een recente aanvulling daar op wordt
gegeven in de Verordening 536/2013.

Op 16 mei 2012 heeft de EC (Europese Commissie) de 222 toegestane en de vele afgewezen
gezondheidsclaims voor alle actieve ingrediénten in voeding en voedingssupplementen gepubliceerd
via Verordening 432/2012. Deze lijst is te vinden op http://eur-lex.europa.eu, de site waar teksten,
waaronder ook wetgeving, van Europese instellingen staan.

Voor kruiden (‘botanicals’) mag de lijst indicatieve gezondheid aanprijzingen (van de KOAG/KAG) nu
nog omdat botanicals nog ‘on hold’ staan bij de Europese commissie. Daarnaast mogen (nu nog), bij
voldoende onderbouwing, beweringen over de werkzaamheid en eigenschappen gedaan worden bij
verhandeling van kruiden (art. 5 Warenwetbesluit kruidenpreparaten, zie boven).

Bewijs werkzaamheid

Wanneer kruiden onder ‘voeding’ vallen dan eist de Europese claimverordening wetenschappelijk
bewijs van de werkzaamheid. Omdat het echter niet om een geneesmiddel gaat mag er alleen getest
worden op gezonde personen. Het bewijs van werkzaamheid is dus uitermate moeilijk te leveren.

De EFSA beoordeelt evt. claims en brengt advies uit aan de Europese Commissie.

Botanicals staan nog ‘on hold’, maar de verwachting is dat de EFSA een groot deel van de
gezondheidsclaims bij kruiden zal afwijzen. Zo lang de kruiden nog ‘on hold’ staan mogen nog claims
gemaakt worden op verpakkingen en dergelijke, echter wel binnen de grenzen van de Warenwet en
de Geneesmiddelenwet.

Therapeut-cliént contact

Het overgrote deel van de kruidenpreparaten die fytotherapeuten in hun praktijk voorschrijven
vallen onder de Warenwet. In het één op één contact van therapeut en cliént, waar de therapeut een
kruidenmiddel voorschrijft mag een therapeut overigens wel de cliént voorlichten over de werking
van het preparaat en het beoogde effect (Kooijman, 2008).
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3.1.2 Kruiden als Geneesmiddel

De geneesmiddelenwet (paragraaf 3.1.2.2.) bepaalt wanneer middelen ‘geneesmiddel’ mogen
genoemd worden. De wet kent het ‘kruidengeneesmiddel’ en het ‘traditioneel
kruidengeneesmiddel’. Voor de productie geld een strikt kwaliteitsborgingssysteem; Good
Manufacturing Practices (GMP) voor de farmaceutische industrie (paragraaf 3.1.2.3.). Alle
geneesmiddelen moeten aan de Europese Farmacopee eisen voldoen.

Farmacopees bestonden al lang voor dat de hedendaagse synthetische medicijnen werden
ontwikkeld. In de (Europese) Farmacopee staan nog steeds kruidenmonografieén. De eerste
systematische regulatie van medicinale kruiden (met het oog op de kwaliteit) vanuit centraal
overheidsbestuur kreeg zijn weerslag in de (stads)farmacopees. In de volgende paragraaf wordt
daarom eerst ingegaan op de achtergronden van de (Europese) Farmacopee.

3.1.2.1 De Europese Farmacopee

Achtergronden

“Een farmacopee is een officieel, van staatswege uitgegeven handboek met voorschriften voor de
bereiding van geneesmiddelen voor menselijk en dierlijk gebruik, en de vereisten waaraan zij moeten
voldoen” (RIVM, z-d-c.).

In vroegere eeuwen kreeg men er steeds meer behoefte aan om regels te maken met betrekking tot
de kwaliteit van geneesmiddelen omdat elke apotheker of arts op zijn eigen manier zijn
kruidenpreparaten kon mengen. Dit zorgde ervoor dat men van te voren vaak niet wist wat men
precies in handen kreeg, waardoor preparaten minder goed werkte dan men verwachtte, of dat er
zelfs sprake kon zijn van gevaar.

Hieronder een aankondiging van het stadsbestuur in de Amsterdamse stadsfarmacopee van 29 april
1636:

Also myne Heeren van den Gerechte bericht worden van de groote ongeregeltheid, die er by
de Apothekers is in 't prepareren der Medicamenten, daer uyt ontstaende, dat men geen
generaal voorschrift heeft, waer naer ider winckel gehouden is, syne Geneesdrancken te
bereyden; en dat het door de groote der stad en mennichte der winckelen den Doctoren en
tot noch geensinst mogelyck is geweest te weten, wat er in elcke winckel was, veel min, hoe
elck Medicament aldaer bereyd werde. Door welcke onkunde de Geneeskonst in

merckelijke onsekerheid geraeckt is, ende de Siecken mits dien in groot gevaer souden
hebben konnen vervallen. (RIVM, z.d.-a)

De eerste farmacopee in de westerse wereld zou verschenen zijn in 1498 of 1499 in Florence en
heette: ‘Nuovo receptario’ (het nieuwe receptenboek). Eerst verscheen deze in het Italiaans, later
ook in het Latijn.

Voor Nederland begon de geschiedenis van de Farmacopee in de 17% eeuw. Men kreeg steeds meer
behoefte aan standaardisatie van voorschriften. Dit kwam door de opkomst van de grote steden;
artsen en apothekers gingen steeds meer werken in samenwerkingsverbanden. De stadsbesturen
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wilden meer regelgeving en zo meer controle op hun voorschriften. Daarom werden deze
voorschriften vastgelegd in stadsfarmacopees. Hieruit is ook de Amsterdamse Farmacopee
voortgekomen in 1636.

Ook steden zoals Utrecht, Haarlem, Den Haag en Leiden ontwikkelden hun eigen farmacopees met
voorschriften die door artsen en apothekers werden gebruikt.

De Amsterdamse Farmacopee is wel de meest gebruikte farmacopee geweest van de plaatselijke
farmacopees. Hij heeft drie edities gehad en is vele malen herdrukt. Alle edities zijn zowel in het
Latijn als in het Nederlands verschenen (Wittop Koning, 1981).

Dat men steeds meer behoefte had aan een standaardisering van geneesmiddelen kwam niet alleen
voort uit veiligheidsoverwegingen maar ook uit handelsbelangen. Middelen waarvan de
werkzaamheid en inhoud bekend waren, waren beter verhandelbaar. Men wilde daarom ook niet,
door te strenge regels te stellen, bewerkstelligen dat er een monopoliepositie kwam van bepaalde
bereiders van geneesmiddelen. Daarom werden minimale kwaliteitseisen voor producten en
grondstoffen gesteld. Men ging niet tot een uiterst haalbare kwaliteit.

In de 19de eeuw werden de stadsfarmacopéen samengevoegd tot een nationale farmacopee. De
eerste was de Bataafse Farmacopee van 1805. In 1851 werd de eerste Nederlandse Farmacopee
uitgegeven. Ook in andere Europese landen ontstonden omstreeks die tijd nationale farmacopees.
In 1804 hield het onderzoek naar de geneesmiddelen voornamelijk het vaststellen van de identiteit
van geneesmiddelen (kruiden) in en dit werd bijna uitsluitend organoleptisch uitgevoerd (dat wil
zeggen d.m.v. de zintuigen: kijken, ruiken, voelen en proeven).

Aan het eind van de 19% eeuw behelst het werk van de apotheker niet alleen maar de bereiding en
identificatie van grondstoffen maar ook de analyse van grondstoffen. De chemische wetenschap had
zich al een stuk ontwikkeld en kon hiervoor gebruikt worden (Bierman, 1988).

In 1871 kwam de Wet op de Nederlandse Farmacopee waarin stond dat alle geneesmiddelen die in
Nederland verhandeld werden aan de eisen van de Nederlandse Farmacopee moesten voldoen.
Hierdoor kreeg de Farmacopee kracht van wet. Deze wet is ingetrokken in 1993, maar nu moeten
geneesmiddelen of grondstoffen voor geneesmiddelen aan de Europese Farmacopee(EP) voldoen, de
eisen van de EP hebben wettelijke status (Kubbinga, Jongen, de Rooij-Lamme & de Kaste, 2009).

Ontstaan van de Europese Farmacopee

Na de tweede oorlog is het idee ontstaan om op Europees niveau de farmacopees van de
verschillende landen te gaan harmoniseren. In de oorlog was er namelijk vaak een tekort aan
medicijnen. Dit tekort was minder geweest als medicijnen uitgewisseld hadden kunnen worden over
de verschillende grenzen heen. Dit was echter niet goed mogelijk omdat men niet genoeg wist over
de samenstelling van medicijnen uit het buitenland. Een Europese standaard zou ook de handel in
medicijnen vergemakkelijken en daardoor ook de beschikbaarheid van medicijnen verhogen (RIVM,
z.d.- a).

In 1964 werd het ‘Verdrag inzake de samenstelling van een Europese Farmacopee’ ondertekend. De
Europese Farmacopee werd samengesteld op basis van de bestaande nationale farmacopees en bij
verschil werd er op grond van ‘kwaliteit’ gekozen voor het een of het ander. Wanneer een verschil
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van mening aanhield werd de monografie (nog) niet opgenomen in de Europese Farmacopee. In
1967 kwam de eerste Europese Farmacopee uit.

De officiéle talen waarin de Europese Farmacopee is uitgebracht, zijn het Frans en het Engels. Bij
verschil van mening over de uitleg valt men terug op het Frans.

Zoals vastgelegd in EU-Richtlijn 2001/83/EC heeft de Europese Farmacopee de hoogste status in
Europa (RIVM, z.d.- b). Hierop volgen de nationale farmacopees en daarna overige farmacopees zoals
de United States Pharmacopeia (USP) of Japanese Pharmacopoeia (JP).

N