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Samenvatting

Dit rapport is geschreven in het kader van het loiderzoeksproject FYTO-V_(www.fytovnén

beschrijft de wettelijke regelingen voor het geknin kruiden bij landbouwhuisdieren.

Het beschrijft:

« de huidige wetgeving in Nederland, Europa en eatahandere belangrijke landen voor dieren en
mensen;

e de knelpunten hierin zoals benoemd door de regjestgtoriteiten, de industrie en de
veehouderijsector;

« de aanbevelingen van de projectgroep Fyto-V omnaépkinten op te lossen.

Er wordt onderscheid gemaakt tussen gebruik vaidémuals onderdeel van diervoeder, als aanvullend
diervoeder, als diervoederadditief en als diergemédel. Ook is aandacht geschonken aan de
toepassingsmogelijkheden binnen de biologischeblaung en de wetgeving in het buitenland.

Alle Nederlandse wetgeving op gebied van diervageéim diergeneesmiddelen is afgeleid van de
Europese regelgeving en betreft een nationale imgai¢atie van deze regels.

Zonder medische claim kunnen kruiden worden gebalgdiervoeder, mits ze veilig zijn en niet
genoemd staan op de lijst van ongewenste stofferEusopese Richtlijn 2002/32/EG of binnen de
toegelaten gehalten aan toxische stoffen vallen.

Voor diervoederadditieven geldt Verordening EG/18803. De lange lijst met plantenextracten
toegevoegd aan het register in 2005 betreft egtnvliin aangemelde, genotificeerde, plantenextracten
opgenomen onder de functionele groep: ‘aromatistdifen’. Deze extracten zijn nog niet beoordeeld
en voor 2010 dient er per genotificeerd planteraexteen wetenschappelijk dossier ingediend tebgijn
de EFSA.

Zodra een genezende of preventieve werking wordaged valt een product onder de
diergeneesmiddelenwet. Een land van de EU magieagedeesmiddel pas toelaten op haar markt als
de werkzame stof(fen)/product(en) in het middelrkomen op Bijlage |, Il of Ill van Verordening
EEG/2377/90. De meeste kruiden c.q. van kruidealeiide producten zijn geplaatst op Bijlage Il, en
voor geen van de kruiden zijn (maximale residudinMRL's vastgesteld. Criteria om de kruiden op
Bijlage Il te plaatsen zijn erg algemeen en variére

Een aantal planten mag zeker niet gebruikt wordiediargeneesmiddel omdat het voor de
EMEA/CVMP niet mogelijk is om een aanbeveling tedwoor een plaatsing op €én van de bijlagen.
In principe is volgens de wet het gebruik van getegistreerde middelen verboden. Uitzonderingen
Zijn echter in bijzondere gevallen mogelijk.

Wat betreft de regelgeving voor biologische prosugijn kruiden toegestaan als diervoederingrediént
en als aanvullend diervoeder, gebruik als arontatiéervoederadditief is echter niet toegestaan. Wat
betreft de voedermiddelen dient een bepaald pexgentit biologisch geteelde gewassen te bestaan.
In de rest van Europa gelden dezelfde Europesésregeaar per land kan de interpretatie wel
verschillen. Zo staat de Belgische wetgeving vaobidlogische productie gebruik van aromatische
veevoederadditieven van botanische oorsprong el to

De regelgeving voor het gebruik van kruiden bij semmaakt onderscheid tussen waren en
geneesmiddelen. Bij de geneesmiddelen is er e@maspecgistratiemogelijkheid voor traditionele
kruidenpreparaten, waarbij soepeler eisen wordstelge Daarnaast is het sinds kort mogelijk een
gezondheidsclaim te voeren op levensmiddelen (derong EG/1924/2006), mits deze
wetenschappelijk is onderbouwd en de EFSA het dohsieft goedgekeurd.
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De kosten voor registratie als diergeneesmidddlefoederadditief zijn hoog en vormen een drempel
voor zeer veel partijen zolang gebruik als aanwalieoeder of voederingrediént mogelijk blijft. Natle
hiervan is dat de werking niet geclaimd kan worderer dus ook geen eisen aan de werkzaamheid
kunnen worden gesteld.

Knelpunten voor gebruik van kruiden bij dieren kggniet zozeer in de stoffen zelf maar bij een
geclaimde werking. Zodra er een genezende of gémidsbevorderende werking wordt geclaimd

vallen ze niet meer onder de voedermiddelen. Afl@dditief genotificeerde kruidenextracten staign b
de aromatische stoffen en de enige claim die l@eogrd kan worden is dus smaakverbetering en
eetlustbevordering.

Bij andere claims zouden ze nog onder de zootecmiadditieven kunnen vallen, bij de
darmgezondheidsbevorderende stoffen, maar onderadéegorie staat nog niets in het register
vermeld.

De eisen voor registratie als diergeneesmiddelafgestemd op enkelvoudige synthetische middelen.
De registratie van complexe kruidenextracten lagst op de kwaliteitseisen voor samenstelling,
waarbij alle ingrediénten kwantitatief dienen terden opgegeven. Deze zijn van plantenextracten,
evenals van voedermiddelen, slechts deels bekeaatnBast worden combinaties van kruiden gerekend
tot de complexe middelen waarbij de waarde vaméleel boven de samenstellende delen aangetoond
dient te worden.

Ander knelpunt zijn de hoge kosten en de door dmjheen steeds strengere eisen die aan registratie
gesteld worden. De kruidenmiddelen die geregigiregn betreffen steeds oude middelen met dossiers
die nu waarschijnlijk niet meer geaccepteerd zowdemen.

Voor de veehouders die op een rationele manied&ruwillen inzetten is het nodig dat er
kruidenpreparaten verkrijgbaar zijn met een bettware werking, welke veilig zijn voor mens en dier.
Voorkomen moet worden dat (boeren)bedrog optreedkmidenpreparaten in lage onwerkzame doses
die met onbewezen claims worden aangeprezen.

Aanbevolen wordt:

« Een apart registratiesysteem op te zetten vooomedi gebruik van kruidenpreparaten, leidend tot
een (in Nederland geldende) positieve lijst (st#oB). Op de lijst zouden kruidenmiddelen kunnen
worden gezet waar voor de betreffende kruiden emmografie aanwezig is, de kwaliteit van het
product gegarandeerd is, de gehalten c.q. gehaitegn aan actieve c.q. toxische stoffen bekend
Zijn en die een duidelijke indicatie voor gebrugbben met daarbij horende dosering en
gebruiksaanwijzing. Het model zoals dit humaan aetraditionele kruidengeneesmiddelen
bestaat zou als voorbeeld kunnen dienen.

* Een monografie te ontwikkelen deels gebaseerd dyesimande EFSA monografieén van de
planten onder verwijzing naar de Europese Farmacops betrekking tot de eisen aan zuiverheid
en gehalte aan inhoudstoffen. Daarbij behoort esctiijving van de werking
(ESCOP/EMEA/CKF) vanuit bepaalde gestandaardisdegdeidingen zodat er een link naar een
gezondheidsclaim kan worden gelegd. De indicates gebruik zouden breed gehouden kunnen
worden (let op: geen therapeutische/medische clabijgoorbeeld t.a.v. darmgezondheid,
luchtwegen, huid en dergelijke.

« Om éénduidigheid te bevorderen zou een standaavdisetiket teksten ontwikkeld kunnen
worden.
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Een position paper voor de EU te schrijven om geablematiek in Europees verband

bespreekbaar te maken.
Bij de herziening van de Europese Biologische wetgede natuurlijke botanische aromatische en

darmgezondheidbevorderende additieven op te nemdm ioegelaten uitzonderingen in bijlage Il

van Verordening 2092/91.
Voor een betere transparantie wat betreft gebraikkruiden in diervoeders wordt aanbevolen de

handhaving op de controle van de ingrediéntendetadate intensiveren en te verplichten om bij het
gebruik van kruiden de specifieke (botanische naanagrmelden.
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Summary

This report is written as part of the LNV reseapcbject FYTO-V (vww.fytov.nl) and describes the

legal arrangements for the use of herbs in farmalsi.

It describes:

« the current legislation in the Netherlands, Eurapeé in a number of other important countries
regarding the use of herbs in animals and in humans

« the bottlenecks in current legislation as noticedhe registration authorities, the industry arng th
animal production sector

« the recommendations of the project group FYTO-¥dlve these bottlenecks.

A distinction is made between the use of herbsaatsgh animal feed, as animal feed supplemental, as
animal feed additive and as veterinary medicinatipct. Also, attention has been given to the
possibilities of using herbs in organic agricultared to the legislation abroad.

Dutch legislation in the area of animal feed angreary medicinal products is based on European
legislation and consists of a national implementatf this legislation.

Without medical claims herbs can be used in anfeed, provided they are safe and not mentioned on
the list of undesirable substances of the Eurofpaattive 2002/32/EC, provided they do not contain
toxic substances above permitted levels.

Animal feed additives are regulated by Regulati@i1B831/2003. The long list of plant extracts added
to the Community Register of feed additive in 2@0&sists of a list of notified plant extracts lte
under the functional group: “aromatic substanc&k&se extracts are not yet assessed. Before 2010 a
scientific dossier must be submitted to the EFSAefich of these plant extracts.

As soon as a curative of preventive action is otgipa product falls under the legislation on vetay
medicines. A country of the EU may only permit sevimary medicine onto her market when the active
substance(s)/product(s) in the product is placefippendix I, Il or Il of Regulation EEC/2377/90.
Most herbs and from herbs derived products aresdlac Appendix Il and for none of these herbs
MRL's (maximum residue limits) have been set. Cidteised to place these herbs on Appendix Il are
very unspecific and variable.

A number of plants are not allowed for use in vietay medicines because the EMEA/CVMP could not
establish a recommendation for inclusion of theselycts in one of the appendices. In principle the
legislation states that the use of non registesgdrinary medicines is prohibited. Exclusions are
however possible in exceptional cases.

Concerning the legislation of herbs for organiadurction, herbs are permitted as animal feed
ingredient and when added to animal feed. Howeneeuse as aromatic animal feed additive is
prohibited. For feed products a certain percentegels to consist of organically grown plants. & th
EU the same rules apply, but the interpretation ditigr per country. For instance, in the Belgian
legislation on organic production the use of arocfaied additives of botanical origin is permitted.

The legislation for the use of herbs by humans makeistinction between food ingredients and
medicines. For medicines there is a special registr possibility for traditional herbal medicines,
where less stringent criteria apply than for sytith@edicine. Furthermore it has recently become
possible to add a health claim to food productg(fReion EC/1924/2006) provided this is
scientifically based and the EFSA has concludetttigaclaim is justified.
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The financial costs of the registration of a hestaaveterinary medicinal product or animal feedtadd
are high and present a barrier for many partidsrasas the use as feed addition or as feed ingmedi
remains possible. Disadvantages of this are tiatfficacy can not be claimed and that no demaads c
therefore be made for this.

Bottlenecks for the use of herbs in animals hawesaanuch to do with the substances themselves, but
more with the claimed efficacy. As soon as a cueadir health promoting action is claimed herbsrare
longer regarded as feed products. All herb extnaati$ied as feed additives are categorized as aticm
substances and the only claims that can be madastesand appetite improvement.

With other claims, the use of herbs would fall @inthe zootechnical additives together with other
substances that improve functioning of the gastesiimal tract. But under this category nothing is
placed in the Community Register of feed additige y

The requirements for registration of veterinary mig@l products are aimed at single synthetic
substances. Complex herb extracts cannot comphetquality demands for composition, and the fact
that all components of a herb need to be declanedtdatively. Not all components of herbal plant
extracts are however known (and neither are thbfeed products). Also, combinations of herbs are
seen as complex veterinary medicinal productshdn ¢ase, the efficacy of the combination must be
proven to be better than that of each of the inldial composing elements.

Other bottlenecks are the high financial coststaecever stricter criteria that are used in the
registration procedure over the years. The heritances that are registered now concern old
veterinary medicinal products with registration sless that probably would not be accepted today.

For farmers that want to use herbs for their arsnmah rational way it is necessary that herbal
preparations with a reliable efficacy are availableich are safe for both humans and animals. Ktmu
be prevented that (farmers)deception occurs dheroal preparations in which low or non-active dose
are present and that are being praised with cltiatsare not substantiated.

Recommended is:

» The development of a separate registration sysbetié use of herbal preparations on a national
level, leading to a (for the Netherlands) positise(as for instance is used in IKB (Integraal &t
Beheer, Integral Chain Management). On the podistéerbal substances could be included that are
mentioned in scientific monographs, for which thlity of the product is guaranteed, for which the
levels or level thresholds of active or toxic sabses are known and that have a distinct indication
for the use as well as clear instructions for use.

» To develop a monograph for plants that refers ¢éotropean Pharmacopoeia as for the criteria on
purity and on levels of composing substances. Atbag a description of action/efficacy
(ESCOP/EMEA/CKF) should be given derived from certiandardized preparations in order to
make a link to a health claim. This could partlydased on the existing EFSA monographs.The
indications for use could be set broader (but oa@urative/medical claims!). For example for
gastrointestinal health, respiratory tract, skid ao on.For clarity purposes a standard set of labe
texts should be developed.

« To write a position paper for the EU to make tk&sue negotiable in an European context.

* In case of a review of the European legislatiom@anic agriculture to include the natural botanic
aromatic and gastrointestinal health promoting tadeti in Appendix Il of Regulation EC/2092/91, as
allowed exceptions
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» For a better transparency concerning the use dfhieranimal feed, it is recommended to intensify
the official control on the ingredient statememtd $ make it an obligation to mention the specific
botanic names when herbs are included.
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Dankwoord

Dit rapport kon niet in zijn huidige vorm tot stakoimen zonder de medewerking van ACE
Pharmaceuticals B.V., Biologica, het Bureau Diesgemiddelen, het Centraal Instituut voor Dierziekte
Controle Lelystad, het College ter Beoordeling Ganeesmiddelen, FagroVet, Juridische zaken van
LNV, het Productschap Diervoeder, Regal B.V. evaedsel en Waren Autoriteit. Daarnaast hebben
vele producenten ons van informatie voorzien. TedjeAsseldonk (IEZ) en Bart Halkes (Phytogenix)
worden bedankt voor hun waardevolle commentaren.
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1 Introductie

In het kader van het project "Ontwikkelen van fiapie als middel bij het reduceren en of
behandelen van dierziekten", kortweg Fyto-V, isverkpakket 3 onderzoek gedaan naar wettelijke
regelingen over de toepassing van kruiden in dbaugderij. Fytotherapie wordt hierbij door de
projectgroep gedefinieerd als het preventief ohtiaf toepassen van kruidenpreparaten bij
landbouwhuisdieren, hetzij als voeder, als voedttiadl of als diergeneesmiddel (voor definities zie
bijlage 1).

De toepassing van kruiden(middelen) als voederbddeel, voederadditief of diergeneesmiddel is
bestudeerd. De volgende aspecten komen aan de orde:

Wetgeving in Nederland

Toepassing van Europese regelgeving in andere Esedpnden.

Vergelijking met de humane regelgeving voor krujgteparaten en functional foods.

Knelpunten zoals genoemd door het Bureau Diergemddslen (BD), het College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG) en de European Medicines Ag&iEA) bij de registratie, overleg met de
juridische afdeling van LNV over wettelijke mogélieden, uitzonderingen en ontheffingen.
Knelpunten die door het bedrijfsleven bij regisgatorden ondervonden. Hiervoor zijn zowel de
reguliere farmaceutische bedrijven benaderd alsedejven die alleen fytotherapeutica op de markt
brengen.

Doel is te komen tot een aanvaardbaar registrajigetrvoor kruidenpreparaten waarbij klinische
effectiviteit, veiligheid voor het dier en de dig productie, en de volksgezondheid zijn gewaegtho
en met wetenschappelijk onderzoek onderbouwd.

In deze rapportage staat eerst een overzicht vanidge regelgeving waaronder kruiden in Nederland
kunnen vallen. Vervolgens komen de regelingen teasm Europese en enkele derde landen aan bod. In
hoofdstuk 4 wordt de humane regelgeving op hetegetan kruiden nader uiteengezet. De visie van de
officiéle instanties en de visie van de producemierden besproken in hoofdstuk 5. Al deze
invalshoeken worden bediscussieerd waarna de aalinigsn worden geformuleerd.
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2 Regelgeving in Nederland

In dit hoofdstuk wordt ingegaan op de Europese etielandse regelgeving die mogelijk van
toepassing zou kunnen zijn bij het gebruik vandenien van kruiden afgeleide preparaten ter
bevordering van de gezondheid of genezing vaneaekij landbouwhuisdieren. De Europese
regelgeving wordt in dit hoofdstuk meegenomen omdat van de Nederlandse wetgeving in deze
gebaseerd is op Europese regelgeving. Allereensttwagegaan op het gebruik van kruiden in relatie
tot wetgeving op het gebied van voeders. Er waedtlert overzicht gegeven van eisen gesteld aan
bepaalde stoffen van plantaardige herkomst c.cadldp plantaardige producten in diervoeders.
Vervolgens wordt kort ingegaan op wetgeving opdadtied van de voederadditieven en
diergeneesmiddelen. Er wordt aandacht besteedesboden in zowel de voederwetgeving als in de
wetgeving op het gebied van de voederadditievediasgeneesmiddelen. Ook bepalingen in de
wetgeving op het gebied van biologische prodwtiBemogelijk het gebruik van kruiden in de weg
kunnen staan worden besproken.

2.1 Diervoeder

De Nederlandse wetgeving op het gebied van voésleemak gebaseerd op of een implementatie van
Europese regelgeving. Het kader van de Europeségegng wordt gegeven in Verordening
EG/178/2002, de Algemene Levensmiddelen Verordeftiregna: de ALV). Anders dan de titel van
deze verordening doet vermoeden, is de verordeukgan toepassing op diervoeders. Richtlijnen
dienen eerst geimplementeerd te worden in natiomaigeving, verordeningen daarentegen zijn
rechtstreeks van toepassing in de EU landen.

In artikel 3 lid 4 van de ALV wordt de volgende ihitie van diervoeders gegeven: 'alle stoffen en
producten, inclusief additieven, verwerkt, gedeigitgerwerkt, of onverwerkt, die bestemd zijn oen t
worden gebruikt voor orale vervoedering aan diefgatvoedering' wordt niet nader gedefinieerd.
Kruiden en kruidenpreparaten worden meestal oogglediend aan dieren, en zouden dus (indien geen
medische claim gevoerd wordt) beschouwd kunnen evoadls 'diervoeder’ in de zin van de ALV.

In artikel 15 van de ALV worden algemene veiliglsdorschriften voor diervoeders gegeven. Het
belangrijkste voorschrift bepaalt: (artikel 15 lifiDiervoeders worden niet in de handel gebrachiaof
voedselproducerende dieren vervoederd indien zgitig zijn. Onveilig moet volgens de ALV worden
opgevat als 'nadelige effecten hebbend op dejdeedf menselijke gezondheid', of indirect, produnct
afkomstig van met onveilige diervoeders gevoeddreleen zijn onveilig bij consumptie door de mens.
Etikettering, reclame en aanbiedingsvorm mogenodsument (in dit geval de veehouder) niet
misleiden (artikel 16, ALV).

In de Europese voederwetgeving wordt gesprokerovartoevoegingsmiddelen, voedermiddelen,
volledig diervoeder, mengvoeder, voormengsels ereralenmengsel (de term 'supplement’ ontbreekt).
Planten als zodanig worden beschouwd als voedeet@ddEen lange niet limitatieve lijst van
voedermiddelen is opgenomen in Richtlijn 96/25/B&t wil zeggen dat als iets niet op deze lijsttstaa
dat niet betekent dat het dus geen voedermiddgt istaan enkele plantaardige producten, bekend uit
de fytotherapie, zoals Johannesbroodmeel en lighzgade bijlage van Richtlijn 96/25/EG.

De Europese regels betreffende voeders zijn in Nautegeimplementeerd in de 'Kaderwet diervoeder'
en de daarbij behorende 'Besluit diervoeders' egeiing Diervoeders'.
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2.1.1 Aanvullend diervoeder

Kruiden zouden beschouwd kunnen worden als zijlméelersupplementen, vergelijkbaar met
voedingssupplementen voor humane toepassing. Beteedersupplement' komt echter niet voor in

de wetgeving op het gebied van voeders. Wel kemialgeving de term 'aanvullend diervoeder'.
Aanvullende diervoeders worden volgens richtlijil373 EG gedefinieerd als mengsels van diervoeders
die een hoog gehalte aan bepaalde stoffen bewattamgevolge hun samenstelling slechts samen met
andere diervoeders een dagrantsoen kunnen vormen.

2.1.2 Dieetvoeder

De wetgeving kent de term 'diervoeders met bijzordedingsdoel' (Richtlijn 93/74/EG). De definitie
van 'bijzonder voedingsdoel' is: het voldoen aat#ieke voedingsbehoeften van bepaalde categorieén
huisdieren of gebruiksdieren waarvan het spijsveds- of het absorptiemechanisme dan wel het
metabolisme verstoord dreigt te worden of tijdetiflonherstelbaar verstoord is, welke dieren bijdgv
baat kunnen hebben bij de opneming van aan hutat@kaangepast voeder. Bij deze richtlijn is een
vaste lijst met opgenomen bestemmingen voor degders. Dit betreft het bijzondere voedingsdoel, de
essentiéle voedingskenmerken, de soort of catedmnien, de etiketeisen, gebruiksduur en eventuele
andere vermeldingen.

2.1.3 Verboden in de voederwetgeving

In Beschikking 2004/217/EG is een lijst opgenoman ingrediénten die niet gebruikt mogen worden
in de diervoeding. Het enige plantaardige dat ofjstamet verboden ingrediénten voorkomt, zijndea
oogst met pesticiden behandelde plantendelen. Begehikking is dus verder niet relevant voor dit
project.

De belangrijkste wetgeving op het gebied van veehanftewel ongewenste stoffen en producten in
diervoeder, de Europese Richtlijn 2002/32/EG (ewiglagingen daarvan), bevat mogelijk wel enige
relevante bepalingen. In Bijlage | van de Richtlijjm voor enkele stoffen van natuurlijke herkomst
maximumgehalten vastgelegd (zie tabel 1). TeveimsBsjlage | onder andere een lijst van zaden en
vruchten van planten opgenomen die slechts tobepaald maximum gehalte in voeder
(voedermiddelen of volledige diervoeders) mogerrkomen en een lijst van producten van planten die
niet in voeder mogen voorkomen (tenzij als spotiemget kwantitatief kunnen worden bepaald). Het
verbod geldt ook voor producten die door de verimgrkan de zaden en vruchten zijn verkregen. De
Richtlijn is geimplementeerd in de Nederlandse &irg Diervoeders'. Voor alle in Bijlage | genoemde
maximumgehalten geldt dat ze in mg/kg zijn uitg&tioor voeder herleid tot een vochtgehalte van
12%.

Voor diervoedersupplementen is geen EU regelgemiggsteld. Echter een supplement, en dus ook een
kruidensupplement, zou kunnen worden aangemerlgegiganvullend diervoeder. Voor aanvullend
diervoeder geldt volgens artikel 6 van Richtlijr02(B2/EG dat, tenzij er andere bijzondere bepatinge
bestaan, het gehalte van de in Bijlage | van détiit genoemde stoffen en producten, rekening
houdend met het voor gebruik ervan voorgeschreaadeel in het dagrantsoen, niet hoger mag zijn
dan het voor het volledige diervoeders vastgestgitialte.

Een wetenschappelijk comité van de Europese Ura# me2003 bezien of het noodzakelijk was om
alle stoffen en producten genoemd in Bijlage laadhaven (Scientific Committee for Animal
Nutrition, SCAN, 2003). Voor een deel van de prddooan plantaardige herkomst bleek dat een
aanvullende evaluatie gewenst was of dat de nokdeagplaatsing op Bijlage | eigenlijk afwezig was.
Tot op heden is Bijlage | voor wat betreft de pdemtlige producten en stoffen echter nog niet wgkenl
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gewijzigd. In onderstaande paragrafen worden dersievplantaardige stoffen en producten van Bijlage
| aangegeven, en worden enkele van de bevindingemet SCAN aangegeven.

2.1.3.1 Natuurlijke stoffen waarvoor een maximumgehaltesistgesteld

Voor enkele stoffen van natuurlijke oorsprong zijaximumgehalten in voedermiddelen en volledige
diervoeders vastgesteld. Sommige stoffen komen woslechts één plantensoort (e.g. theobromine in
cacaobonen en gossypol in katoenzaad), de anderenkeoor in meerdere plantensoorten en worden
onder invloed van enzymen gevormd uit stoffen dide planten aanwezig zijn. De maximale gehalten
aan natuurlijke stoffen staan aangegeven Tabel 1.

Tabel 1.: in Bijlage | van Richtlijn 2002/32/EG gemmde maximale gehalten aan natuurlijke stoffen.

Blauwzuur:

Voedermiddelen m.u.v.: 50 mg/kg
liinzaad 250 mg/kg
liinzaadkoeken 350 mg/kg
maniokproducten en amandelkoeken 100 mg/kg
Volledige diervoeders m.u.v.: 50 mg/kg
volledig kuikenvoer 10 mg/kg
Theobromine:

Volledige diervoeders m.u.v.: 300 mg/kg
volledig diervoeder voor volwassen rund 100 mg/kg
Vinylthiooxazolidon (vinyloxazolidine thion):

Volledig voeder voor pluimvee m.u.v.: 1000 mg/kg
volledig voeder voor legpluimvee 500 mg/kg
Vluchtige mosterdolie:

Voedermiddelen m.u.v.: 100 mg/kg

koolzaadkoeken
Volledige diervoeders m.u.v.:
volledig diervoeder voor rund,

4000 mg/kg (berekend als allylisatymnaat)
150 mg/kg (berekelsdadlylisothiocyanaat)
1000 mg/kg (berekafwdallylisothiocyanaat)

schaap, geit (m.u.v. voeders bestemd voor jongermie

volledig diervoeder voor kalf
schapenlam, geitenlam

500 mg/kg (berekeiwlalylisothiocyanaat)

Vrij gossypol:

Voedermiddelen m.u.v.: 20 mg/kg
katoenzaad 5000 mg/kg
katoenzaadkoeken en katoenzaadmeel 1200 mg/kg
Volledige diervoeders m.u.v.: 20 mg/kg
volledig voeder voor rund, schaap geit 500 mg/kg
volledig voeder voor pluimvee (m.u.v. legpluimves) kalveren 100 mg/kg
volledig voeder voor konijnen en varkens (m.u.ggain) 60 mg/kg
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2.1.3.2 Planten en producten van planten die tot een margehalte mogen voorkomen
Onkruidzaden die giftige stoffen bevatten

Latijnse namen van enkele onkruiden (en maximunlgghaan hun zaden) die met naam genoemd
worden:Lolium temulentum Kalle diervoeders 1000 mg/kd)elium remotum Schranfalle

diervoeders 1000 mg/kgpatura stramonium L(alle diervoeders 1000 mg/kg).

Volgens het gestelde in de Richtlijn geldt voormderige ‘'onkruidzaden en niet gemalen of verpulerd
vruchten die alkaloiden, glucosiden, of andereggifstoffen bevatten afzonderlijk of tezamen' een
maximumgehalte van 3000 mg/kg. Dit is een categ@ieplantaardige producten zonder duidelijke
definitie en afbakening. Immers allerlei plantea dan nature voorkomen in grasland en als onkruid i
geoogste voeders, kunnen zaden met de genoemfimdief/atten. Elk land in de EU heeft momenteel
een eigen lijstie met onkruidzaden die onder deregorie vallen. De Nederlandse lijst omvatte i8320
de zaden van ongeveer 40 onkruidsoorten.

Ricinus

Latijnse naamRicinus communis.Ll(familie: Euphorbiaceak

Het maximumgehalte in alle diervoeders bedraaghd®icinusdoppen per kg voeder. Ricinus planten
worden commercieel gekweekt voor het verkrijgen eastorolie uit de zaden. Castorolie werd humaan
wel als purgeermiddel gebruikt. De planten, ma#rioet endosperm in de zaden, bevatten het uiterst
giftige ricine (een glycoproteine).

Crotalaria spp.
Het maximumgehalte in alle diervoeders van Craglspp. bedraagt 100 mg/kg. Crotalaria spp. zijn

kruidachtige planten met vruchten die lijken op i@ erwten. Begin twintigste eeuw dacht men in
Noord-Amerika dat de planten geschikt zouden zijonbodemverbetering. Echter verscheidene
species van Crotalaria bevatten zeer giftige ailalodie de lever aantasten. De planten worden nu
beschouwd als een lastig te bestrijden onkruidralda sojabonen en sojameel afkomstig uit de VS
zouden (verwerkte) zaden van Crotalaria aanwezigén zijn. De twee in de VS meest voorkomende
species zijnCrotalaria giant striataenCrotalaria spectabilisRoth.

2.1.3.3 Planten en (bewerkte) producten afkomstig van gézeen die niet kwantitatief bepaalbaar
mogen voorkomen

Abrikozen en Bittere amandel

Latijnse namen: abrikoo®runus armeniaca L(Familie:Rosaceage(abrikoos); bittere amandel:

Prunus dulcis (Mill.) D.A. Webb var. amara (DC.)dke (= Prunus amygdalus Batsch var. amara (DC.)

Focke (Familie:Rosaceae)

Zaden, blad en wortel van de abrikoos en bitterarai®l bevatten cyaonogene glycosiden, zoals

amygdaline. Wanneer de zaden worden gebroken, watlbehulp van dan vrijkomende enzymen uit

de glycosiden het giftige blauwzuur gevormd. Ui0 I0bittere amandelen zou tot wel 250 mg

blauwzuur (HCN) gevormd kunnen worden. Alle zoogglezijn gevoelig voor blauwzuur ofwel

cyanide (CN vergiftiging, de letale dosis is ongeveer 2 mghgelichaamsgewicht. Herkauwers zijn

gevoeliger dan éénmagigen.

Beuk, ongeschilde zaden

Latijnse naam: beulEagus silvatica LFam.Fagacea)

Zaden van de beuk worden hetzij verwerkt tot méalozodanig soms gebruikt als varkens- en
pluimveevoer. Ook het residu dat achterblijft na-eixtractie werd soms vervoederd en het is ditlves
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(met veel schillen) dat gerelateerd is aan besahggn van vergiftigingen in dieren, met name van
rundvee, ook al wordt gedacht dat paarden gevadtige Mogelijk dat de aanwezigheid van saponinen
in het residu voor de vergiftiging verantwoordelgk

Diverse soorten mosterdzaden

Latijnse namen: Chinese mosteBilassica juncea (L.) CzeranCoss. spp. juncea var. lutea Batalin
Ethiopische mosterdBrassica carinata A. Brayrindische bruine mosterdBrassica juncea (L.) Czem.
enCoss. spp. integrifolia (West.) Thellareptamosterd Brassica juncea (L.) CzeranCoss
spp.junceaZwarte mosterd Brassica nigra (L.) Koch, fam. Brassicacea.

De naamgeving van de in deze wetgeving genoemd&erdaaden is verouderd. Voor de sub-species
van Brassica Junceae (Indische, Chinese, en Sangstard) geldt dat ze, net als andere mosterd
species, het toxische glucosinolaat sinigrin bevatlit sinigrin kan door hydrolyse door het enzym
myrosinase (ook aanwezig in de plant) het nog ttvase allyl isothiocyanaat gevormd worden, een stof
met irriterende werking. Gebleken is dat groterevaelheden van deze stof in proefdieren en de mens
leidt tot struma (krop). In de zwarte mosterd ik ecucazuur aanwezig, een giftig vetzuur. Ook in
Ethiopische mosterd (geteeld voor industriéle dodkn) kan erucazuur in hoge gehalten aanwezig
zijn.

Mowrah, Bassia, Madhuca

Latijnse namenMadhuca longifolialL.) Macbr. (= Bassia longifolia L. = lllipe maladrum Engl.)
Madhuca indica Gmelif= Bassia latifolia (Roxb.) = lllipe latifolia (Reb.) F. Mueller, Fam.
Sapotacea.

In de huidige naamgeving wordt anders dan in 2QUEL3 geen onderscheid meer gemaakt tussen
'longifolia’ en 'indica’. De boomanduca longifoliagroeiend in warme klimaten produceert olie-
houdende zaden, waarvan de olie wordt gebruikeikediken. Het restant van de persing, het ontvette
meel, bevat giftige saponinen. Zowel de schilféssda zaden mogen niet in voeders aanwezig zijn,
ofschoon de SCAN aangeeft dat de groei en produatienelkgevende herkauwers niet negatief
beinvioed werd bij gehalten tot 20% in het rantsoeiroge stof basis.

Purgeernoot
Latijnse naamJatropha curcas L{Familie:Euphorbiaceag

De zaden van de struik/boom bevatten een zeerctuxiglycoproteine genaamd curcin. Inname van de
zaden leidt tot sterke irritatie van het maagdamakéovergeven en diarree tot gevolg hebbend. De
inname van slechts 4 tot 5 zaden zou bij de menkodd tot gevolg hebben gehad.

Purgeercroton
Latijnse naamCroton tiglium(Familie: Euphorbiaceag

Ook zaden van deze plant bevatten een toxisch gigteine, crotin. De zaden zijn iets minder toxisch
dan de purgeernoten.

Vlasdodder

Latijnse naamCamelina sativa (L.Lrantz (FamilieBrassicaceae

De vlasdodder is een plant die in Europa in hdeden werd geteeld vanwege de olie en de vezels. De
SCAN vraagt zich af of contaminatie van voeders dectaden of delen van de plant wel een risico
voor landbouwhuisdieren in zal houden.

18 RIKILT Rapport 2008.017



2.2 Diervoederadditieven

Diervoederadditieven oftewel toevoegingsmiddeleorde diervoeding worden op Europees niveau
toegelaten in het kader van Verordening EG/183132B@t is niet mogelijk een diervoederadditief voor
gebruik in uitsluitend Nederland te laten regisirerDe Verordening gaat verder dan de vroegere
richtlijn op het gebied van voederadditieven, Righ70/524/EEG.

In artikel 2 lid 2a. van de verordening wordt aaygyen wat onder een toevoegingsmiddelen moeten
worden verstaan namelijk: 'stoffen, micro-organisroépreparaten die geen voedermiddelen noch
voormengsels zijn en die opzettelijk aan diervoedevater worden toegevoegd met name met het oog
op een of meer van de in artikel 5 lid 3, verméldecties'. Enkele mogelijk voor kruidenpreparaten v
belang zijnde functies in dit artikel 5 zijn: 3a@retoevoegingsmiddel moet de eigenschappen van
diervoeder gunstig beinvioeden, 3d) moet voldoendgavoedingsbehoeften van dieren, 3f) moet de
dierlijke productie, prestaties of welzijn gundbginvioeden, met name door in te werken op de maag-
en darmflora of op de verteerbaarheid van dierwseolie3g) moet een coccidiostatische of
histomonostatische werking teweegbrengen.

Aan de hand van de verschillende functies zijrog@degingsmiddelen onderverdeeld in verschillende
categorieén of functionele groepen.

Planten als zodanig (en dus ook kruiden) wordenohmeavd als zijnde ‘'voedermiddelen’ en niet als
toevoegingsmiddelen aldus een advies van het watteappelijk comité van het Belgische Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselkek&vY{ Advies 38-2006).

2.2.1 Kruiden als diervoederadditief

Eind 2005 is een lange lijst van planten/kruiderssten toegevoegd aan de positieve lijst, het Eaegsp
Register
(http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/fadditives/comm_register_feed_additives_1831-
03.pdf), van toevoegingsmiddelen die in diervoapdiruikt mogen worden. De term 'positieve lijst’
houdt in dat uitsluitend de producten die op d& #faan gebruikt mogen worden als
toevoegingsmiddel.

De lange lijst met plantenextracten toegevoegdibXetreft een lijst van aangemelde, genotificeerd
plantenextracten. Alle zijn opgenomen onder detfanele groep: 'aromatische stoffen'. Deze extracte
zijn nog niet beoordeeld op effectiviteit en vehlggd, ook gebruiksvoorschriften zijn er nog niebro
opgesteld. Voor 2010 dient er per genotificeerdgaextract een wetenschappelijk dossier ingediend
zijn bij de EFSA.

Het wetenschappelijke panel van de EFSA gaandevoegteradditieven is nu bezig met het opstellen
van criteria voor de beoordeling van de genotifideglantenextracten. In de tabel van vragen die aa
de diverse panels van de EFSA zijn voorgelegd whisdbver het volgende gemeld (dd. 4 januari

2007):
EFSA- |Self FEEDABREFSAAssessment of herbs, 22 14 End In
Q-2004-|tasking essential oils and otheragpit April {December |2006 |||progress
064 products as "additives"” for{2004 |2004

use in animal nutrition

De extracten zullen niet aan de hand van de ah@iede richtsnoeren voor de samenstelling van
dossiers en de beoordeling van toevoegingsmidaebeden beoordeeld. Pas als EFSA de
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plantenextracten heeft geévalueerd en beslotem dezd wel of niet opnieuw toe te laten, zullen de
voorgeschreven gebruiksvoorschriften bekend zijn.

Het Belgisch Comité vestigt in haar advies de aelnidap stoffen met hormonale werking voorkomend
in planten zoals soja. Sommige van de natuurlifxerionale stoffen (fyto-oestrogenen) zouden
problemen kunnen geven wanneer ze aanwezig zgremoeding.

2.2.2 Knelpunten

» Geen aparte groep voedersupplementen

« Geen claims op voedermiddelen mogelijk (wel claiqppsadditieven)
» Kruidenextracten genotificeerd als aromatischeestof

* Nog geen richtsnoeren voor beoordeling van aroctagistoffen
 Dossiers dienen voor 2010 ingeleverd te zijn

2.3 Diergeneesmiddel

Een land van de EU mag een diergeneesmiddel vodbtauwhuisdieren pas toelaten op haar markt als
de werkzame stof(fen)/product(en) in het middelri«omen op Bijlage I, 1l of 1l van Verordening
EEG/2377/90. De registratie betreffende de toagetam uitsluitend nationaal zijn of, afhankelijkva

de gevolgde procedure, in meerdere landen van dénEtdvolgende paragrafen wordt eerst ingegaan
op Verordening EEG/2377/90 en vervolgens op taedatiereisten volgens de Nederlandse wetgeving.

2.3.1 Regelgeving en residuen van diergeneesmiddelen

Werkzame stoffen (producten) in diergeneesmiddeleeten voorafgaande aan de registratie van een
diergeneesmiddel geplaatst zijn op Bijlage I, flllbvan Europese Verordening EEG/2377/90, de
residuverordening. Plaatsing op één van de genobijidgen betekent dat de stof/het product gebruikt
mag worden in een diergeneesmiddel (met inachtrgem@n hetgeen gesteld is in de bijlagen). Bijlage |
en Bijlage Ill van deze verordening bevatten perkzeme stof en diersoort de vastgestelde
maximumgehalten (ook wel genoemd: maximale resitdeten (MRL's) aan residuen in bepaalde
dierlijke producten. De in Bijlage Il genoemde MRIzijn nog niet definitief vastgesteld, die inlBge

| wel.

Bijlage 1l bevat lijsten van stoffen waarvoor gedRL's zijn vastgesteld maar die wel gebruikt mogen
worden in een diergeneesmiddel. Voor diersoortemit genoemd worden in de lijst met MRL's per
werkzame stof geldt dat diergeneesmiddelen meetteftende werkzame stof hierbij niet gebruikt
mogen worden. Ook registraties voor diergeneesrtéddeor gebruik in diersoorten waarvoor geen
MRL's zijn vastgesteld mogen niet worden afgegeR&gel is dus dat per diersoort waarin men een
werkzame stof oftewel een diergeneesmiddel mebepaalde werkzame stof wil registreren, eerst de
MRL procedure moet worden doorlopen.

De bijlagen |, Il en Il bevatten behalve een sfiegiie van de diersoorten waarin de stoffen mogen
worden geregistreerd, bij sommige werkzame stafgans wettelijk voorgeschreven
gebruiksvoorschriften zoals 'alleen voor uitwergigpruik' of 'niet te gebruiken bij dieren die metior

de menselijke consumptie produceren'. Ook van debeuiksvoorschriften mag men bij de
uiteindelijke registratie niet afwijken.
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Ten behoeve van een mogelijke plaatsing op de get®éijlagen van Verordening EEG/2377/90 dient
door een aanvrager een dossier te worden overlegdaarin o0.a. gegevens over a. de stof/het product
b. ter zake dienstig farmacologisch onderzoek (&edynamiek en farmacokinetiek), c. toxicologisch
onderzoek (toxiciteit bij @énmalige toediening,ititeit bij herhaalde toediening, tolerantie bif liger
waarvoor het geneesmiddel bestemd is, toxiciteitbarekking tot de voortplanting, inclusief
teratogene werking, mutagene werking, carcinogesr&ing, andere uitwerkingen (immunotoxiciteit,
microbiologische effecten van residuen)), en deonoek aan residuen en routine analysemethoden
voor de detectie van residuen.

Voor elk van de onderdelen geldt dat uitgebreideudeentatie op de website van de EMEA te vinden is
(www.emea.eu.intover de wijze waarop de diverse onderzoeken digmaorden uitgevoerd. Op basis
van de verstrekte gegevens wordt indien noodzaledin Aanvaardbare Dagelijks Inname (ADI)
afgeleid. Vervolgens worden met behulp van gegewegas de verdeling van de stof over de weefsels
van de doeldieren MRL's vastgesteld. De wijze wadaibdient te gebeuren wordt beschreven in het
belangrijkste document t.a.v. de MRLaanvraag: WaB' (Volume 8, 2005). Wanneer een bepaalde
stof (c.q. bepaald product zoals een kruid) al@gtgt is op één van de Bijlagen met de gewenste
diersoorten, dan hoeft niet opnieuw een MRLaanviaggdiend te worden.

Voor de registratie van het diergeneesmiddel métatieeffende stof (c.q. product) kan nadat de MRL
procedure is doorlopen, nationaal, in meerderedaman de EU of op Europees niveau een aanvraag
tot registratie worden ingediend.

2.3.1.1 Kruiden geplaatst op Bijlagen van Verordening EES3/290

Gebruikmakend van een inventarisatie van de EMBMERE, 2006) is ten behoeve van dit project
nagegaan welke kruiden c.g. van kruiden afgeleiddycten geplaatst zijn op Bijlage I, Il of Ill van
Verordening EEG/2377/90. Hierbij zijn de enkelvag&lstoffen verkregen uit planten buiten
beschouwing gelaten (zoals bijvoorbeeld kamfer,thantanninum en theobromine, die alle ook op
Bijlage Il staan). Per kruid c.q. bewerkt produioanstig van een kruid zijn met behulp van de MRL
Summary Reports zoals gepubliceerd op de websitel@dMEA een aantal belangrijke kenmerken in
een exceltabel vastgelegd. Deze tabel is opgenoniijlage 11l van dit rapport, in Bijlage Il wordt

een uitleg gegeven van de gebruikte codes in d.tab

Het bleek dat alle 106 kruiden c.qg. van kruiderebfgle producten geplaatst zijn op Bijlage 1l van d
verordening, op één naif{stolochia sppzie verder onder 'Verboden'). M.a.w. voor geemd®a kruiden
zijn MRL's vastgesteld.

Alvorens in te gaan op de bevindingen worden nateky algemene criteria die worden gehanteerd bij
het besluit tot plaatsing op bijlage 1l (geen vegdlisg van MRL's, wel mogelijkheid tot gebruik vae
stof/product in een diergeneesmiddel) vermeld.

2.3.1.2 Algemene criteria voor plaatsing van een stof gfage Il

In artikel 3 van Verordening EEG/2377/90 wordt aageyen: 'Indien na de beoordeling van een
farmacologisch werkzame substantie die wordt g&bmigeneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, blijkt dat het met het oog op de beschegwian de volksgezondheid niet nodig is een
maximumwaarde voor residuen voor die substantieteastellen, wordt zij in de lijst bij bijlage Hij
deze verordening opgenomen'. Het algemene uitgangsipdien blijkt dat het niet nodig is- wordt
nader verduidelijkt door criteria vastgesteld i©2@oor de CVMP (CVMP, 2001). Deze criteria voor
opname van stoffen in Bijlage I zijn:

la. de stof is van endogene origine

1b. de stof is een normale component van het daetle mens
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1lc. van de stof is algemeen bekend dat deze veiligor de mens (GRAS - Generally Recognised as
Safe) EN/OF

2a. de stof wordt gebruikt in een klein aantalittlele dieren, de behandeling is niet frequent of

niet regulier

2b. hetis onwaarschijnlijk dat het dier geslasbtdt direct na de behandeling EN/OF

3a. de stof wordt niet of in zeer geringe matebgeebeerd in het maagdarmkanaal of de plaatsen van
lokale applicatie

3b. de stof wordt snel en volledig omgezet in tagtsche verbindingen en uitgescheiden.

Tussen categorie la-c stoffen en categorie 2aflestavordt verder nog een subtiel verschil gemaakt
voor wat betreft de mogelijkheid dat de stof 'diersoorten’ als doeldieren heeft of niet. De aateg
la-c stoffen zouden altijd 'alle diersoorten' mpaimvatten ongeacht dat wat door de aanvrager is
aangegeven. Bij categorie 2a-b stoffen kan 'aéesdiorten’ worden aangegeven maar dit is niet
standaard. Voor categorie 3a-b stoffen kunnen specifieke gegevens vereist zijn.

Een nadere beschrijving van de criteria is er (metsoonlijke mededeling H. Bouwmeester, RIKILT).
Bijvoorbeeld hoe klein het aantal is in criteriutmi 'klein aantal individuele dieren' of hoe freqgt
'niet frequent' is, is nergens vastgelegd. Verderdesteld worden dat het na vele diergeneeskundige
behandelingen onwaarschijnlijk is dat dieren wordeslacht (criterium 2b), ook indien stoffen met
MRL's worden gebruikt. Denk bijvoorbeeld aan dedreteling van speendiarree bij jonge biggen of
aan het droogzetten van runderen aan het eindeeratactatieperiode.

2.3.1.3 Criteria gehanteerd bij de plaatsing van kruidetigipge 1l en enkele bijzonderheden

Bij 98 van de 106 kruiden c.q. van kruiden afgedgdioducten die geplaatst zijn op bijlage 1l wardt.
criterium 2a genoemd bij de motivatie, bij 87 aiiten 2b. Bij 52 kruiden wordt gemeld dat ze een
normale component zijn van voeders van dieren bflieet van mensen, of van humaan gebruik (als
supplement, keukenkruid, e.d.) (criterium 1b enigsaangepast). Achtendertig van de 106 kruiden
mogen uitsluitend in homeopathische preparaten evogeébruikt, en 18 daarvan uitsluitend in de
aangegeven verdunning.

De doeldieren zijn niet gespecificeerd (‘alle daegkeh’) in 101 van de conclusies in de 106 Summary
Reports. Echter in de tekst van een aantal samemet valt te lezen dat de kruiden slechts in een
beperkt aantal soorten gebruikt zou worden, ofttein jonge dieren gebruikt zou moeten worden
(bijvoorbeeld voor de 7 van kruiden afgeleid exteacdie gebruikt worden in neussprays).Verder wordt
in 22 gevallen aangegeven dat het kruid (c.q. hethet kruid afgeleide product) uitsluitend uitwignd
mag worden gebruikt (waarvan één een homeopattesgpebruiken kruid betreft). Bij vijftig van de

106 kruiden valt uit het Summary Report te achterhdat het gaat om een extract van een deel wan he
kruid. Bij een aantal homeopathische kruiden wordte tekst aangegeven dat de middelen die deze
kruiden bevatten parenteraal zouden moeten womdsgetiend, ook bij enkele waar geen verdunning is
voorgeschreven. Hoe men dan omgaat met de mogsfijkigplekken is onduidelijk.

Al met al lijkt de plaatsing van kruiden op Bijlatieerg arbitrair.

2.3.2 Regelgeving en de registratie van diergeneesmiddele

De toelating van diergeneesmiddelen op de marktitiorhoge mate door Europese regelgeving
bepaald. De bepalingen in de Europese richtlijmehet gebied van de toelating van
diergeneesmiddelen, Richtlijn 2001/82/EG (en deigiing van deze richtlijn, Richtlijn 2004/28/EG),
zijn in Nederland geimplementeerd in de Diergenéddatenwet en het daarbij behorende
Diergeneesmiddelenbesluit en de Diergeneesmiddageling. De wijziging ten gevolge van de
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implementatie van Richtlijn 2004/28/EG hield ondedere in een verkorting van de termijn waarna
verwijzing mogelijk is voor generieke middelen (8.v. 10 jaar) en een verandering van de termijnen
van geldigheid van registratie (voorheen diendederb jaar een verzoek tot verlenging te worden
ingediend, nu hoeft dat nog maar één keer na bdaarna is een registratie onbeperkt geldig
(behoudens enkele uitzonderingen)). Verder is delieagevoerd, per 26 september 2007 met een
overgangstermijn tot 1 juli 2008, dat een diergskaeedig voorschrift verplicht is voor de toepassing
van diergeneesmiddelen bij voedselproducerenderdier
http://www.emea.europa.eu/htms/vet/vetguidelineddgeound.htm

2.3.2.1 De Diergeneesmiddelenwet in het kort

Allereerst is het van belang om te weten wat deomder een 'diergeneesmiddel’ verstaat.

Volgens Art. 1. lid 1 is een diergeneesmiddel “sebstantie die bestemd is om al of niet na be- of
verwerking, te worden gebruikt voor:

a. het genezen, lenigen of voorkomen van enigdaganing, ziekte, ziekteverschijnsel, pijn,
verwonding of gebrek van een dier;

b. het herstellen, verbeteren of wijzigen vanfaettioneren van organen van een dier

C. het onderkennen van een ziekte of gebrek dipdi door toepassing bij een dier' (diagnostica).

Onder substantie wordt verstaan: 'stof, of een s@ngn stoffen, van menselijke, dierlijke,
plantaardige of chemische oorsprong, daarondeepegrdieren, planten, delen van dieren of planten
alsmede micro-organismen en virussen.”

Een middel wordt dus beschouwd als een diergenddsirals een zodanige claim wordt gelegd.

Het bepalen van de status van product als welef geergeneesmiddel is complexe materie waarbij
verschillende factoren mee gewogen worden. Digliiefiactoren zoals regelgeving, hebben de
werkzame standdelen een evidente farmacologischHeéngede gevoerde diergeneeskundige claim, is
het middel bestemd voor te consumeren dieren otnmesumeren dieren, enz.

Verder stelt artikel 4 van de wet dat een middel warden geregistreerd indien het de gestelde eftew
geclaimde werking bezit, geen gevaar oplevert deogezondheid van de mens, niet schadelijk is voor
de gezondheid van dieren en niet schadelijk is nebmilieu of de gezondheid van planten. Ook moet
een middel 'de opgegeven eigenschappen en kwaligagin kwantitatieve samenstelling bezitten en de
voor het controleren daarvan opgegeven methodiatequaat zijn' (artikel 4b). Bij de registratie
kunnen verder voorschriften worden gegeven overde @aoseringen waarin en de wijze waarop een
diergeneesmiddel moet worden toegediend, en dehinte@ nemen wachttermijnen.

Alle uitvoerende taken in het kader van de diergeméddelenregistratie zijn in Nederland belegd bij
het BD, dat is ondergebracht bij het Agentschape@elter Beoordeling van Geneesmiddelen van het
ministerie van VWS. Het BD laat, indien nhoodzakeljich adviseren door wetenschappelijke
beoordelingsinstituten zoals RIVM (0.a. samenstg]lresiduen, milieu), CIDC (o0.a. werkzaamheid,
veiligheid voor het doeldier) en RIKILT (o.a. resah).

Volgens medewerkers van het instituut dat de wenkdeeid van diergeneesmiddelen beoordeelt (het
CIDC) voorafgaande aan de toelating, is vooraladeenstelling van kruidenpreparaten een
struikelblok. Ofschoon een zekere standaardisatsamenstelling mogelijk is (bijvoorbeeld qua
hoeveelheid markerstoffen in een preparaat) blifeému toe aangemelde kruidenpreparaten vaak al
vanwege ontbrekende gegevens t.a.v. de samengtellimorden afgewezen. Studies naar de
werkzaamheid van een diergeneesmiddel (dosis-dfégrlingen) dienen verder op gecontroleerde
wijze te worden uitgevoerd, met het kruidenprepavaa de aanvraag. Volgens het CIDC zal een
aanvraag waarin de werkzaamheid uitsluitend matlpalan (wetenschappelijke) literatuur wordt
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onderbouwd, niet vaak (of niet) een positieve bdelang ten deel vallen. Tevens zouden

kruidenpreparaten altijd als combinatiepreparaterden gezien waarvan de meerwaarde van de

combinatie t.a.v. enkelvoudige preparaten (met réaarvan de werkzame stoffen van het kruid)

aangetoond dient te worden.

Verder dienen buitenlandse fabrikanten van diergem@delen een GMP (Good Manufacturing

Practices) verklaring te hebben, bij een Nederldedsijf wordt de GMP status onderzocht. Ook het

moeten werken onder GMP kan een probleem zijneb{ktkinschalige) productie van

kruidendiergeneesmiddelen.

Een diergeneesmiddelenregistratie kan aangevraagtew op uitsluitend nationaal niveau, in meerdere

landen van de EU of in alle landen van de EU tggpatijd.

Voor het aanvragen van registratie van een midjgieer 4 verschillende procedures:

« 'centralised procedure' = aanvraag voor registiatieel de EU

« 'decentralised procedure' = aanvraag voor regisiraenkele landen van de EU tegelijkertijd

« 'mutual recognition procedure' = eerst aanvraag registratie nationaal, dan in meerdere landen van
de EU

« 'national procedure' = aanvraag voor een registiatéén land van de EU.

2.3.2.2 Kosten van de registratie

De kosten die het BD in rekening brengt bij eeveunationale aanvraag waarbij een volledig dossier
dient te worden beoordeeld voor een middel daebetis voor landbouwhuisdieren
(‘consumptiedieren’) zijn te vinden op de BD webéinttp://www.cbg-
meb.nl/brdwebsave/website/back/01_alg/s_01lalg.hthdor veel aanvragen zijn naast de
administratiekosten tevens beoordelingskosten kaldigd. De beoordelingskosten hangen af van: het
type aanvraag, de doeldieren en of de procedwskiiténd nationaal is, als basis dient voor een
wederzijdse erkenningsprocedure of deel uitmaakteem wederzijdse erkenningsprocedure.

De kosten voor het doen van onderzoek ten behaavee registratie bedragen een veelvoud van de
administratiekosten. Een kleine dierproef naar dekmaamheid van een preparaat kan al gauw 100.000
euro kosten. Voor preparaten met een kleine daeplojiilatie zijn de kosten dan vele malen hoger dan
de verwachte opbrengsten.

2.3.2.3 \erboden in de diergeneesmiddelenwetgeving

Het is expliciet verboden om een stof/product diBijlage 1V van Verordening EEG/2377/90 vermeld
wordt, toe te dienen aan landbouwhuisdieren. Allg plantaardig product is in Bijlage IV opgenomen
Aristolochiaspp. en daarvan afgeleide producten. Met van pler¢ afgeleide producten mogen dus
geen diergeneesmiddelen worden geformuleerd.

Verder is het impliciet verboden om diergeneesmatwvaarin stoffen verwerkt zijn die niet zijn
opgenomen in Bijlage 1, 1l, of lll van de verordegij toe te dienen aan landbouwhuisdieren. Voor
enkele planten c.q. producten afkomstig van plamntas het voor de EMEA/CVMP niet mogelijk om
een aanbeveling te doen voor een plaatsing opa&®de bijlagen (EMEA, 2006). Deze planten mogen
dus zeker (nog) niet gebruikt worden in diergenégdeten. Deze planten c.q. producten van planten
zijn: Berberis vulgaris, Bryonia, Chelidonii herba, Cidelnium majus, Collinsonia canadensis,
Drosera, Lophophytum leandiiliauli aetheroleumOenanthe aquaticdulsatilla pratensis, Rhamni
purshianicortex, Secalis cornuti extractyviburnum opulus, Viburnum prunifoliyran opiumtinctuur.
Artikel 2 lid 1 van de Diergeneesmiddelenwet vedbieerder het gebruik van niet geregistreerde
diergeneesmiddelen, het artikel luidt: 'Het is weldn een diergeneesmiddel dat niet is geregistreerd
bereiden, voorhanden of in voorraad te hebber keferen of bij dieren toe te passen'.
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2.3.3 Uitzonderingen op de registratieplicht voor diergesmiddelen

2.3.3.1 Ontheffing van registratieplicht via artikel 45 vde Diergeneesmiddelenwet.

Mogelijkheid voor ontheffing van registratieplidbster via artikel 45 van de diergeneesmiddelenwet.
Deze stelt dat onze Minister, in overeenstemming®@mze Minister van Welzijn, Volksgezondheid en
Cultuur, voor zover het belang van de gezondhemddeamens, dieren of planten dan wel het belang
van het milieu zich daartegen niet verzet, varbijedif krachtens deze wet bepaalde vrijstelling of
ontheffing kan verlenen. Dit is mogelijk voor noddaties, men is hier zeer terughoudend mee.

2.3.3.2 Stoffen die niet onder Richtlijn 2377/90 vallen.

De EMEA noemt een aantal stoffen dat niet ondehthjic 2377/90 valt. Dit zijn stoffen die onder
Annex Il zouden vallen omdat het normale onderdetende humane voeding zijn, biologisch inert bij
orale opname of niet geclassificeerd zijn als cleati@n. Hieronder staan onder andere oplosmiddelen
zoals kokosolie, olijfolie, en pindaolie, sojabontod-grade zetmeel en normale voedingsmiddeken al
haver, granen, koffie, honing en peterselie (lttpviv.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/04600en.pdf).

2.3.3.3 Op grond van Artikel 19 van het diergeneesmiddedshlit.

Artikel 19 van het diergeneesmiddelenbesluit nogtoifen waar geen registratie voor nodig is. Hier
worden diergeneesmiddelen aangewezen waarop ctradigiplicht niet van toepassing is. Het gaat hier
echter wel om stoffen, waar een diergeneeskundi&y® op ligt. De onder artikel 19f genoemde stoffen
(diergeneesmiddelen die uitsluitend substantiegaaazen door de minister als werkzaam bestanddeel
bevatten) zijn bv kamferspiritus en venkelwatee (@ilage 4 van dit rapport).

2.3.3.4 Via artikel 4 van richtlijn 2001/82 van de EG..

Een andere mogelijkheid om niet-geregistreerde eteddte gebruiken is volgens artikel 19 van het
Diergeneesmiddelenbesluit zoals uitgewerkt in attk3.1.c van de nota van toelichting. Hierbij
worden middelen genoemd voor aquariumvissen, kgeigo reptielen etc., niet-geinactiveerde
immunologische middelen bereid met smetstoffenhetrdier ten behoeve van het dier of enkele dieren
op hetzelfde bedrijf en homeopathische middelervdar 31 december 1993 zijn toegelaten.

2.3.3.5 Via de cascaderegeling

Het is volgens artikel 10 en 11 van richtlijn 2(8A/EG, zoals gewijzigd door richtlijn 2004/28/EG
toegestaan om onder voorwaarden niet geregistreddiielen te gebruiken, met name om
onaanvaardbaar lijden te voorkomen, maar ook bigéineeskundige noodzaak. Als er geen geschikt
geregistreerd middel beschikbaar is, gaat eensbeslim in werking. Hierbij gaat de eerste voorkeur u
naar een in Nederland geregistreerd diergeneeshvddeeen andere toepassing of een andere
diersoort. Als dat niet kan, mag een in een aridstdat geregistreerd diergeneesmiddel worden
gebruikt. Als dat niet kan, mag een humaan geneleihen als dat ook niet kan mag de dierenarts een
magistraal bereid middel maken of laten maken. Waarden zijn dat het middel een MRL moet
hebben en de dierhouder wordt geinformeerd. Vaa degeling wordt zeer terughoudend gebruik
gemaakt.

2.3.4 Knelpunten

Registratie is gericht op enkelvoudige chemisch#fest

Samenstelling kruidenpreparaten niet volledig tendigen, dus moeilijk of niet te registreren

Vaak samengestelde preparaten waarbij aangegevetwooden waarom de combinatie meer is dan de
samenstellende onderdelen

Kosten van registratie hoog

RIKILT Rapport 2008.017 25



Er kan geen intellectual property geclaimed workigkruiden wat het onmogelijk maakt de
registratiekosten terug te verdienen.

2.4 Wetgeving biologische veehouderij

2.4.1 Dierbehandelingsmiddelen

De Europese regelgeving (Verordening (EEG) Nr. 28B2artikel 5, bijlage B Dierlijke Producten)
schrijft voor dat chemisch gesynthetiseerde allupahe geneesmiddelen alleen gebruikt mogen
worden als geen werkzaam homeopathisch of fytopeetésch middel beschikbaar is. Er zijn echter
nauwelijks fytotherapeutische diergeneesmiddeleegigtreerd.

Biologische veehouders proberen in eerste instaidipreventieve maatregelen de natuurlijke
weerstand van hun dieren te vergroten en te voagkahat hun dieren ziek worden. Dit kan
bijvoorbeeld via (management)maatregelen op heedelan voeding of huisvesting en selectie van
geschikte rassen. Toepassing van kruidenmiddesevoalder past ook binnen deze strategie.

2.4.2 Toepassing van additieven

De Europese wetgeving voor Biologische productiGimgén (Verordening (EEG) Nr. 2092/91) stelt
beperkingen aan de te gebruiken additieven miditelsijlage II. Op deze bijlage Il staan geen
aromatische stoffen en ook geen zodtechnische égavgsmiddelen bij de toegelaten additieven. Dit
houdt in dat de genatificeerde kruidenextracted®fijst van toegelaten additieven niet door de
biologische sector mogen worden gebruikt. Als edhiteef op een drager wordt gezet kan het echeer al
aanvullende voeder worden verkocht en zo wel bkbahr komen voor de biologische sector.

2.4.3 Mogelijkheden toepassing van kruiden in de bioldugslandbouw

Volgens de Europese wetgeving (Verordening EEQG82/91) mogen ook niet-biologische voeders
van plantaardige oorsprong worden gebruikt. Hieeothainnen ook gedroogde en verse kruiden vallen
die dan als voederingrediént of aanvullende vogdbruikt mogen worden.

Wat betreft de diervoeders wordt in Verordeningii(223/2003 gesteld dat de voeders "afkomstig van
de biologische landbouw" dienen te zijn: in dit glewoet ten minste 95 % van de droge stof van het
product bestaan uit voedermiddelen die van de gisthe landbouw afkomstig zijn;

Dit houdt in dat er meestal erg weinig ruimte iswvgebruik van niet biologisch geteelde kruiden of
kruidenproducten.

Er zijn een aantal noodoplossingen om toch krutdegebruiken in de biologische landbouw. Dit kan
door kruiden te mengen met mineraalmengsels, dengsels worden verkocht als aanvullende
diervoeders die hoofdzakelijk bestaan uit mineralemlie ten minste 40 % as bevatten. Een andere
mogelijkheid is om kruiden te verwerken in melasszlers, deze producten worden verkocht als
aanvullende diervoeders die zijn bereid uit melassdie ten minste 14 % totaal suiker, uitgedrakt i
saccharose, bevatten.

2.4.4 Nieuwe regelgeving

Momenteel wordt de Europese Biologische wetgevimgien en er wordt dan ook dringend
geadviseerd om de natuurlijke botanische stoffateicategorie aromatische stoffen en zo6technische
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toevoegingsmiddelen op de toegelaten uitzonderingarBijlage Il van Verordening (EEG) Nr.

2092/91 te plaatsen.

Sinds april 2007 is er een wijzing van de 2092/%ddels Verordening EEG nr 394/2007 welke stelt dat
er tot en met 31 december 2008 maximaal 50 % vawdeglerrantsoen uit omschakelingsdiervoeders
mag bestaan (en tot 80 % als afkomstig van eigdrijf)een vanaf 2009 maximaal 30 % (en tot 60 %
als afkomstig van het eigen bedrijf).

Deze maatregel is genomen omdat er in bepaaldatitseen te kort aan biologische voeder was als
gevolg van een tegenvallende oogst. Deze maatgegfl ook meer ruimte voor gebruik van niet-
biologische geteelde kruidenproducten, hoewel gislthe teelt natuurlijk de voorkeur heetft.

2.4.5 Knelpunten

Nauwelijks fytotherapeutische diergeneesmiddelesthikbaar
Aromatische additieven verboden

Zootechnische additieven verboden

Eisen aan biologische teelt voedermiddelen

2.5 'Verboden' volgens kwaliteitsregelingen

Het GMP+ certificatieschema diervoedersector 20ff@igt dat alle producten dienen te voldoen aan de
van toepassing zijnde diervoederwetgeving en denasrden gesteld in het GMP+ certificatieschema.
Producten die niet vervoederd (c.q. verwerkt) magerden zijn 0.a. producten waarvan geen
generieke risicobeoordeling is opgenomen in de lizaia Risicobeoordeling Voedermiddelen (DRV
lijst) van het Productschap Diervoeder (PDV). Dseskwaliteitsregelingen op het gebied van de
dierlijke productie zoals IKB en KKM vereisen dateders worden betrokken van GMP-erkende
voederbedrijven of dat de voeders voldoen aan Geteisten. Er zijn geen kruiden opgenomen in de
‘positieve lijst’, de lijst van producten met eemerieke risicobeoordeling, van het PDV. Veehojeieri
zouden dus hun IKB/KKM-erkenning kunnen kwijtrakgiphet 'vervoederen' van kruiden.

Het PDV stelt in een brief van 1 juni 2007 dat Hen beschouwd kunnen worden als voedermiddel
wanneer:

- het alleen gedroogde of gemalen delen van pidre&eft

- het producten zijn waaraan geen formele claindiveerbonden

Als voor kruidenproducten een risicobeoordelingn$sangen en beoordeeld kunnen ze worden
opgenomen in de DRV-lijst.

Biologische bedrijven vallen onder SKAL. VolgensSI€AL reglementen moeten voeders van
biologische herkomst zijn. Omdat het echter nogdgenoeilijk is om alle grondstoffen van biologiech
herkomst te laten zijn, mogen ook in 2007 5% vaindeediénten van het diervoeder voor herkauwers
van niet biologische oorsprong zijn, en 15 % vaindeediénten van diervoeders voor andere dieren.
Ruwvoeder dient altijd biologisch te zijn (zie 0dK.3). Kruiden, die al dan niet biologisch geteeld
kunnen zijn, zullen maar een klein deel van hetalatigoen uitmaken. Overtreding van het SKAL
reglement m.b.t. biologische herkomst van de vaelijgt daardoor onwaarschijnlijk.

RIKILT Rapport 2008.017 27



2.6 Huidig gebruik van kruiden

Momenteel worden kruiden vooral toegepast als atisofadiervoederadditief en dan nog met name in
de gangbare sector. Ook zijn er kruidenprepargbesteanarkt als aanvullende diervoeders. Een aflditie
op drager kan als aanvullend voeder worden verk@dre voeders mogen echter geen claim voeren
over werkzaamheid of gezondheidsbevordering. Brstgchts enkele kruidenpreparaten geregistreerd
als diergeneesmiddel. Dit betreft doorgaans ougistraties. De laatste jaren zijn er geen
kruidenmiddelen ter registratie als diergeneesnhiddiegeboden.

Kruiden kunnen natuurlijk ook voorkomen in de wedein ruwvoeders.
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3 Regelgeving in andere landen

3.1 Regelgeving binnen Europa

3.1.1 Belgié

3.1.1.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

De diervoederwetgeving in Belgié volgt die van d¢ ¢h bestaat onder andere uit het Koninklijk
Besluit Diervoeders van 8 februari 1999 en het Merieel Besluit Diervoeders van 20 juli 2006.
Eerstgenoemde vermeldt onder andere dat diervogdersmedicinale claims op het etiket mogen
vermelden en heeft een niet-exclusieve lijst vagétaten voeders. Laatstgenoemde heeft twee
bijlagen, zoals bijlage | met maximaal toelaatbd@veaus van ongewenste stoffen, waaronder
verschillende planten en afgeleide producten zma#tsuidzaden of abrikozenpitten. Bijlage Il van dit
besluit vermeldt toegelaten toevoegingstoffen, z&kdurstoffen, enzymen, micro-organismen en
dergelijke. Aromatische en eetlustopwekkende stofiéssook inkuil-toevoegingsmiddelen zijn niet in
bijlage 1l opgenomen. De Belgische diervoederaeidin regelgeving volgt hiermee de Europese
additieven regelgeving (vastgelegd in 1831/2003/EC)

De Belgische mengvoederfabrikanten hebben zichnigaen de vereniging BEMEFA
(www.bemefa.ble Tevens nemen zij deel aan het Overleg Platfopedermiddelen Kolom
(OVOCOM), dat onder de zelfcontrole van de secpogoede productiepraktijken (GMP) toeziet.

Hoewel Belgié een strikte regelgeving met betregkt voedingssupplementen voor humaan gebruik
heeft, is er geen specifieke wet voor diervoedgiampenten. Voedingssupplementen zijn geregeld door
het Koninklijk Besluit van 29 augustus 1997 voabificage ende handel in voedingsmiddelen die uit
planten of plantenbereidingen samengesteld zifteaé bevatten”. Dit besluit bevat lijsten met kaid

die 6f verboden 6f toegelaten zijn, in het laaggeal onder andere als “voorgedoseerde” vorm. Elk
supplement dient voor marktintroductie bij de aitéiten te zijn aangemeld en toestemming ontvangen
te hebben. De voedingssupplementfabrikanten zipnggamiseerd in NAREDI, hetgeen staat voor de
Federatie van de Handel en Nijverheid in Voedingpiamenten, Natuur, Reform en Dieetwaren in

Belgié (www.naredi.be

Voor wat diervoedersupplementen betreft, constatetiWetenschappelijke Comité van het Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselkek&VY/) dat hiervoor nog geen specifieke
regelgeving bestaat. Wel kunnen enerzijds plangeuacedermiddelen worden beschouwd of anderzijds
plantenextracten als aromatische diervoederadditidyeide binnen de EU regelgeving hierover. Voor
de laatstgenoemde mogelijkheid zou voor 2010 egistratiedossier dienen te worden ingediend (zie
punt “d” van_http://www.favv-afsca.fgov.be/home/caei/doc/avis06/2006-09-26 ADVIES38-

2006_nl.pdf.

In 2005 heeft zich een incident met een kruidenrsehgpor diervoeders in Belgié voorgedaan. In dit
geval werd het verboden hormoon cortison in eeidknmengsel aangetroffen, dat tevens onterecht als
“biologisch” was aangemerkt. Binnen OVOCOM heefidsidien een werkgroep zich aan
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kruidenmengsels gewijd, die onder andere de GMPsaboiften zal aanpassen om hieraan meer
aandacht tijdens de productie te besteden.

Wat betreft diergeneesmiddelen wordt de Europesgewing gevolgd, er is geen specifieke wetgeving
voor kruidengeneesmiddelen.

3.1.1.2 Biologische landbouw

De regelgeving met betrekking tot biologische lamadk komt overeen met die in de EU. De
biologische dierlijke productie is bijvoorbeeld ggeld per Ministerieel Besluit van 30 oktober 1998.
Biologische bedrijven dienen zich hierbij te houdam de regels in het “lastenboek”.
Diervoedingssupplementen die hierin genoemd wordewatten bijvoorbeeld aromatische en
eetlustopwekkende stoffen die uit natuurlijke prctén bestaan. Voor diergeneesmiddelen zijn
homeopathische middelen, plantenextracten en sipoagaten toegestaan.

Naast het Europese “EKO” label kunnen de bio-langigyoducten ook het nationale “biogarantie”
logo dragen dat door één van beide nationale icerénde instellingen, EcoCert of Integra, kan weord
toegekend. Daarnaast is er voor producten dieon@gr Europese regelgeving voor “bio” etiketten
vallen, zoals cosmetica, de mogelijkheid om hebfgeantie” logo te ontvangen.

3.1.2 Duitsland

3.1.2.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

In Duitsland worden diervoeders gereguleerd doofllebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
(LFGB)”, dat in 2005 de “Futtermittelverordnung’rving. Het LFGB heeft de nieuwe EU regelgeving
met betrekking tot diervoederadditieven uit Verandg 1831/2003/EC overgenomen. Het LFGB stelt
onder andere dat voedermiddelen niet de schijrmexdticinale werking mogen hebben, o.a. voor
eliminatie, onderdrukking of preventie van ziekims dat werkingsclaims wetenschappelijke
onderbouwd dienen te worden. Echter, het maaktigeondering voor de preventie van wijdverbreide
ziektes waarvoor de Duitse overheid additieventkataten.

Het Duitse ministerie voor voeding, consumententiesaing en voedingsveiligheid (BMELV) heeft
een lijst met toegelaten additieven. Deze is edfitdrvia Internet toegankelijk. De verklarendestek
geeft aan dat de Duitse overheid hierin de EU gay&hg volgt
(http://www.bvl.bund.de/DE/02__ Futtermittel/04__ Atesstoffe/01_ ListeZugelZusatzst/listeZugelZusa
tzst__node.html).

Voor toelating van geneesmiddelen is in DuitslaedBundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) verantwoordelijk. Voor trabnele plantaardige geneesmiddelen volgt de
Duitse wet, het “Arzneimittelgesetz” de EU regeliggvop dit gebied.
(http://bundesrecht.juris.de/amg_1976/BIJNR0244801i#8). De aanpassing van de wet op dit punt
bood nieuw perspectief, omdat het hiermee ook njageérd om voor traditionele geneesmiddelen
registratie naast toelating aan te vragen. Tottdanvas onder de oude wet “Nachzulassung” mogelijk
voor “traditioneel aangewende” geneesmiddelen,eeatbeperkt aantal functionele, preventieve, en
mild therapeutische toepassingen. Overigens betekeneerdere registratie onder de oude wet niet da
een geneesmiddel aan de eisen van de EU regelgeniohget, zoals met betrekking tot de Europese eis
dat een middel minstens 30 jaar aantoonbaar gelisuik
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De vele Duitse geregistreerde fytotherapeutiscegdneesmiddelen zijn vrijwel allemaal verdwenen
door de nieuwe Diergeneesmiddelenwetgeving en mebbele status van aanvullend diervoeder.
Preparaten van farmaceutische kwaliteit hebberddaaiook meer last van concurrentie.

In een recent incident verbood een Duitse deeldm@aerkoop van kruiden door een agrarische
producent en werden hierover vragen in het parlégesteld. De respons van de Duitse regering op
deze vragen vermeldt o.a. dat kruidenmengselspdieifiek voor voeders geproduceerd worden als
mengvoeder beschouwd dienen te worden. De perentag de kruiden dienen derhalve aangeduid te
worden op deze producten. Daarentegen worden hatire welke kruiden bevatten die in natuurlijke
mengselgroei hierin voorkomen als enkelvoudige eceteschouwd
(http://dip.bundestag.de/btd/16/022/1602247 .pdf).

3.1.2.2 Biologische landbouw

Duitsland volgt de Europese regelgeving op bioldgigebied. Voor diervoeders geldt bijvoorbeeld dat
zij als biologische gelabeld mogen worden indigmanstens 95% aan biologische ingrediénten
bevatten (http://www.bmelv.de/cin_044/nn_750590f8B0cs/downloads/04-
Landwirtschaft/OekoLandbau/EGOekoVOEtikettierungseariften,templateld=raw,property=publicat
ionFile.pdf/EGOekoVOEtikettierungsvorschriften.pdf)

3.1.3 Zwitserland

3.1.3.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

De Zwitserse regelgeving met betrekking tot diedess lijkt veel op die van de EU. Zo bevat de wet
op diervoedermiddelen (“Futtermittelbuch VerordnteMBYV, hoofdstuk 916.307) een niet-exclusieve
lijst, de zogenaamde “Futtermittelliste”van toeg@tegrondstoffen en voedermiddelen, zoals granen,
kleurstoffen, bindmiddelen en dergelijke, maar wak ongewenste stoffen, waaronder zaden, vruchten
e.d. Aanvragen voor toelating van diervoederadgitiemoeten met wetenschappelijk bewijs worden
onderbouwd. De verordening voor het in verkeer ¢pearvan voedermiddelen (916.307.1) vermeldt
tevens dat deze “botanische onreinheden” mogertteevaan natuurlijke, onschadelijke stro,
onkruidzaden en zaden van andere culturen. De isotenreinheid dient minstens 95% te zijn.

Naast vervoedering van bijvoorbeeld mengvoederendmZwitserland weiden een belangrijke plaats
voor de teelt van voeders in. Van het totale lans@reaal in Zwitserland wordt iets meer dan een
kwart gevormd door “Dauergriinland,” waaronder Alpen Jura-weiden. Hierbij worden verschillende
intensiteiten van onderhoud onderscheiden, waambifler onderhoud voor minder opbrengst zorgt
maar wel voor een grotere diversiteit aan andexeteh naast gras en klaver. Zo wordt een
bloemenrijke hooiweide pas zeer laat in het seiZesmle juni) gemaaid waardoor zaadvorming plaats
heeft kunnen vinden. Dit brengt evenwel een lageezlerwaarde met zich mee.

Planten worden tot kruiden gerekend als ze geeru@hkijn, dat wil zeggen niet giftig, plaatsberode

of ongeschikt voor droogvoer zijn (http://www.lanidschaft.ch/deutsch/pflanzen/futter/futter.itm
Groenvoer van deze weiden is bijvoorbeeld belakgopr melkvee, zoals voor het produceren van
rauwe melk voor harde kazen, dat afkomstig dieamijtevan koeien die geen kuilvoer/silage hebben
ontvangen.

Voor gemedicineerd voeder geeft de centrale orgiaiSwissmedic een vergunning af, zowel voor de
productiefaciliteit als voor de filialen waar opglplaatsvindt. De kantonale geneesmiddeleninsgectie
zien op deze filialen toe. Dierenartsen moetenatednale dierenarts over inzet van gemedicineerde
voeders op de hoogte brengen. De “Tierarzneimédteldnung” (TMAV, 812.212.27) noemt in bijlage
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2, lijst a, verschillende botanische extractenparaten en olién die als diergeneesmiddel mogen
worden ingezet. Tevens noemt het verboden stoffaaronderristolochia sp

Op de “Stoffliste” van Swissmedic met toegelatemhbuoe en dierlijke geneesmiddelen die door artsen
en dierenartsen mogen worden voorgeschreven, wantder andere verschillende plantaardige
producten genoemd, zoals arnica en fenegriek. Moorane complementaire en fytofarmaceutica geldt
dat een vereenvoudigde toelatingsprocedure op Basiket al dan niet voorkomen op een lijst van
middelen, documentatie langdurige toepassing,dgbdifische data over de veiligheid,
huidgevoeligheid testen, eventuele aanvulléndétro enin vivotesten, en equivalentie van het nieuwe
middel aan een bestaand middel.

3.1.3.2 Biologische landbouw

De Zwitserse wet op biologische landbouw (910.E&fhveel overeenkomst met de EU regelgeving,
onder andere de mogelijkheid tot gebruik van plaexé&racten als diergeneesmiddel (artikel 16). Voor
biologische voedermiddelen geldt dat zij zowel dardiervoeder regelgeving dienen te voldoen als aan
de eisen voor biologische voeders, onder andereamehatuurlijke oorsprong. Tussen Zwitserland en
de EU geldt een wederzijdse erkenning van de bistbg status van producten. Het FIBL-handboek
meldt de vreemde situatie in de EU dat dierenagmifibaar zijn als ze kruiden inzetten omdat dérg
geregistreerde diergeneesmiddelen zijn. Blijkbaar ¢at in Zwitserland nog wel.

3.1.4 Verenigd Koninkrijk

3.1.4.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

ledere natie van het Verenigd Koninkrijk, dat bastat Engeland, Schotland, Wales en Noord-lerland,
heeft een eigen “Feeding Stuffs Regulation” waderdiervoeders wettelijk geregeld zijn. Engeland
heeft bijvoorbeeld de “Feeding Stuffs (England) &Rations 2005.” Hierin zijn verschillende EU wetten
op diervoeders, diervoederadditieven en diervoedsos speciale doeleinden verwerkt. Zo noemen
bijvoorbeeld de bijlagen bij deze wet als ongewessibstanties onder andere onkruidzaden, abrikozen
en dergelijke. Ook heeft het een tabel met de digréen en de bijbehorende claims die voor
diervoeders met bijzondere nutritionele toepassirggbruikt mogen worden. Meestal betreft dit claims
met betrekking tot digestie, bevordering leverfigoctoorkoming blaasstenen en dergelijke en bestaan
de bijbehorende ingrediénten uit mineralen en nmadr@nten, maar geen kruiden.

Voor wat betreft diervoederadditieven volgt hetérdgd Koninkrijk de EU regelgeving, onder andere
verordening 1831/2003/EC. Daarnaast beheert hésmbmité ACAF (Advisory Committee on

Animal Feedingstuffs) van de Britse VoedselautdrESA (Food Standards Agency) sinds zijn eerste
vergaderingen het onderwerp van “herbal additivelet’comité heeft in 2004 aangegeven dat er drie
mogelijkheden zijn voor toelating van dergelijkelikien; namelijk als diervoeder, diervoederadditief
diergeneesmiddel.

De keuze zou voor elk kruid apart vastgesteld digaavorden, afhankelijk van de bijbehorende
claims. Ook heeft het over dit onderwerp met de BEE panel van EFSA contact gehad, dat hiervoor
een “self tasking” activiteit begonnen is. Zelf ideCAF “herbal additives” als een deel van het
werkplan voor 2007 opgenomen. Ook is er een orgaaisoor fabrikanten van additieven en
supplementen, de British Association of Feed Supetd and Additive Manufacturers, die o.a. inspraak
heeft bij beleidsvorming.

Voor botanische diervoedersupplementen heeft dseBregelgeving dus geen aparte wetten. Een
website over botanische veterinaire middelen vesttvat vijf firma's die bij de British Herbal
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Medicine Association (BHMA, http://www.bhma.ir)faijn aangesloten ook veterinaire middelen
produceren_(http://www.natural-animal-health.cohgkbs-european.hjmDe BHMA is met name
gefocust op humane fytotherapie en brengt bijvoeltbde British Herbal Pharmacopoeia en het hierop
aanvullende British Herbal Compendium uit. Teveesftzij een “Code of Good Practice” opgesteld
voor “unlicensed herbal remedies”. Deze code nasrder andere kwaliteitsstandaarden voor
ingrediénten en fabricage, rapportage van bijwembij gebruikers, en verboden ingrediénten (o.a.
bedreigde soorten, zware metalen en synthetisofferst

Deze categorie van botanische geneesmiddelen re&m aloorgeschreven worden door een "herbal
practitioner” (niet noodzakelijkerwijs een arts)dan “face-to-face” consultatie met de patiéntenshg
houdend met de kwaliteitsstandaarden en toxicitgitde voorgeschreven kruiden. In de UK heeft de
NIMH (National Institute of Medical Herbalistst (NM) een sterke positie en een vijftal universiteite
bieden een Bachelor Science (hon.) in herbalisnd@adoor deze beroepsvereniging wordt
geaccrediteerd. Daarnaast zijn er botanische gemeg@slen die onder de EU regels voor traditionele
kruidengeneesmiddelen vallen. Het is de bedoelaigld middelen zonder licentie uiteindelijk onder
deze laatste categorie zullen vallen.

Ook bereidt de Medicines and Healthcare productgiReory Agency (MHRA) een amendement van
het desbetreffende artikel 12 van de Medicinesuitct968 voor. De amendementen zouden tot meer
gedetailleerdere eisen moeten leiden voor de eiithen kwaliteit van de te gebruiken medicijnen,
alsook voor de professionaliteit van de “herbatptianers” die therapieén met middelen zonder
licentie mogen voorschrijven en bereiden
(http://www.mhra.gov.uk/home/idcplg?ldcService=S&ETGPAGE&nodeld=659).

Een aantal botanische middelen, waaronder wilgeriGastex Salix alba), Pyrethrum, Digitalis
(vingerhoedskruid) en Belladonna, wordt per ddaBnif bij elke dosering als diergeneesmiddel
beschouwd. Deze middelen zijn namelijk als “bordefl gevallen door het Britse nationale agentschap
voor diergeneesmiddelen, het Veterinary Medicineedborate (VMD,_http://www.vmd.oig
aangewezen. Het VMD is verantwoordelijk voor destgtie van diergeneesmiddelen die onder de
Veterinary Medicines Regulations (Statutory Instemtn2007/45) zijn toegelaten. Deze wet biedt onder
andere ook de mogelijkheid bibliografische aanvnageor diergeneesmiddelen te doen waarvan de
(generieke) actieve substanties minstens tierifjad® EU op de markt zijn, of via een vereenvoudigd
procedure, zonder bewijs van therapeutisch eféegtyragen voor homeopathische middelen te doen.

Naast het onderwerp van mengvoeders speelt indretigd Koninkrijk ook de botanische diversiteit
van weideland een belangrijke rol. De overheid skirart het behoud van karakteristieke agrarische
landschappen, of het herstel en terugkeer vanldedschappen die door de intensivering van de
landbouw in de laatste decennia teruggedrongenDijrwordt bijvoorbeeld via “Environmental
Stewardship” als onderdeel van het “England Rusdlbpment Program” (ERDP) gedaan.
Agrariérs krijgen hierbij subsidie als ze bepaalderschriften naleven. Dit heeft bijvoorbeeld
betrekking op grasland met weinig input, zoals tveailen, die bijvoorbeeld in hooggelegen gebieden
(“upland”) landschapswaarde hebben en plaats biaderfiauna zoals weidevogels. Hierbij wordt
gestreefd naar een kruidenrijk weiland dat flosisti divers is. Door maatregelen, zoals laat in het
seizoen te maaien en vee beperkt te laten grazedt ervoor gezorgd dat de kruiden voldoende
kunnen groeien en zaden kunnen ontwikkelen. Bepaaidewenste kruiden, zoals distels, mogen
bestreden worden wanneer ze teveel voorkomen.
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Voor de intensivering van de Britse landbouw wasgebruik van “herbal leys” (kruidenweiden),
overigens ook frequenter. Hierbij worden mengsals zaden van grassen, klavers en kruiden ingezaaid
als voer voor grazers als schapen. Op Internetevozdadmengsels voor dergelijke “herbal leys”
aangeboden. Overigens wordt deze vorm van weidergraok in de eerste standaarden van de Soil
Association voor de biologische landbouw genoenedrder) als een vorm van bodembeheer. De
recente belangstelling voor “herbal leys” blijkt de herdruk van een historisch boek hierover, tigme

F. Newman Turner’s “Fertility pastures”.

3.1.4.2 Biologische landbouw

De biologische landbouw in het Verenigd Koninkiglkwettelijk geregeld in the Organic Products
Regulations 2004. Hierin zijn de meer algemene lbegen, zoals voor certificerende instanties,
vastgelegd. De meer specifieke voorschriften vandbouwpraktijken zijn opgenomen in het
“Compendium of UK Organic Standards” (laatste \esg#ptember 2006). In dit compendium zijn de
eisen van de EU regelgeving (2092/91/EEC) overgenoplus additionele aanbevelingen. Annex
noemt onder andere, in artikel 1.7, specerijenraid&n als toegestane diervoederingrediénten.

In lijn met de EU regelgeving is in het Verenigdrfakrijk het gebruik van diervoedermiddelen van
niet-biologische oorsprong toegelaten zolang en geevanging met biologische middelen mogelijk is.
Het gedeelte van het voeder dat niet-biologisch mijagheemt overigens af tot 2011. De toegestane
“derogation” (afwijking) bedraagt voor het voer aerbivoren (o.a. herkauwers) 5% tot en met 2007,
en loopt stapsgewijs van 15% in 2005 naar 0% [ri2@or voeders voor andere diersoorten, zoals
voor varkens en pluimvee. Deze percentages zijaatgemiddelden en het aandeel niet-biologische
bestanddelen in de dagelijkse rantsoenen mag aplop@5%. Voor het gebruik van niet-biologische
bestanddelen is toestemming vereist. Om de noolikakarbeidsintensieve controles te voorkomen is
er een “groene lijst” ingesteld met voornamelijwigiijke bestanddelen waarvoor geen aparte aanvraag
gedaan hoeft te worden. Voor het gebruik van deztanddelen is een schriftelijke onderbouwing
nodig die aan de certificerende instantie getoondtrkunnen worden bij de jaarlijkse inspectie. Op
deze “groene lijst” komen onder andere specerifekreiden voor
(http://www.defra.gov.uk/farm/organic/standards/pdhfeed-indguide. pjif

Certificering van biologische producten gebeurtééa van de 10 daartoe gemachtigde certificerende
instanties. Het certificerende onderdeel van dé/A3siociation (http://www.soilassociation.grzprgt

voor 80% van de producten, die een additioneel fagst het EU-logo voor organische producten
kunnen verkrijgen (“Soil Association Organic Staritip Bedrijven die zich bijvoorbeeld door de Soll
Association laten certificeren krijgen een vastelevaerker toegewezen die jaarlijks inspecties vetric
De associatie beschouwt zijn regels als strengeddd&EU regels. Deze associatie heeft ook een
“product acceptance” programma met 30 buitenlandstficeerders die elkaars goedkeuring erkennen,
waarin overigens het Nederlandse SKAL niet vertegemdigd is. Ook is er een “equivalence”
programma voor buitenlandse en non-gecertificeprdducten die toch in producten met het logo
kunnen worden opgenomen. Materialen die uit larkaenen waar GGO-varianten hiervan zijn
toegelaten, zoals mais uit de USA, dienen op de/ezigheid van genetisch gemodificeerd DNA
gecontroleerd te worden.

Een comité, de Advisory Committee on Organic Stedlgl@ACOS), adviseert over de standaarden voor
biologische landbouw, en bijvoorbeeld ook over wragdie door onderzoek beantwoord zouden dienen
te worden.
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3.1.5 Spanje

3.1.5.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

De Spaanse regelgeving volgt die van de Europese UWe SILUM website van het Spaanse
ministerie van landbouw, visserij en voeding gadfirmatie over diervoeders, onder andere over de
regelgeving (http://www.mapa.es/es/ganaderia/pdgdi8/SILUM.htm).

Het Koninklijk Decreet 56/2002 regelt het in verkéeengen en gebruiken van grondstoffen voor
diervoeders, inclusief mengvoeders. De annex hieveameldt onder andere de vereiste botanische
zuiverheid van minimaal 95%, met eventueel zadenavalere gewassen of onkruiden, en een niet-
exclusieve lijst van toegestane grondstoffen. Omgeste substanties in diervoeders, zoals bepaalde
giftige zaden en onkruiden, worden ook door de Bpaavetgeving genoemd, namelijk in Koninklijk
Decreet 465/2003, dat EU Richtlijn 2002/32/EC impdateert.

Voor diervoederadditieven verwijst de Spaanse dadtU regelgeving, namelijk Koninklijk Decreet
893/2005 naar EU Verordening 1831/2003/EC. Veneist®r de gegevens voor aanvragen voor
diervoederadditieven, inclusief testen voor deigiedid voor dier, consument en milieu, worden
beschreven door Ministeriéle Verordening 273/2002.

Voor gemedicineerde voeders is de EU regelgeviitggementeerd, namelijk EU Richtlijn
90/167/EEC via Koninklijk Decreet 157/1995.

Voor diervoedersupplementen bestaat geen apaitgexing. Mogelijk interessant is dat de
diergeneesmiddelenwetgeving een voorbehoud maakttraditionele medicinale planten in artikel
43.3 van Koninklijk Decreet 109/1995. Planten dalitioneel als geneeskrachtig beschouwd worden
en zonder verwijzing naar therapeutische, diagecsti en preventieve eigenschappen worden
aangeboden mogen op dieren worden toegepast. RPamt@fgeleide producten die wel voor medicinale
toepassingen worden aangeboden dienen als diergitelel te worden geregistreerd. Ook vermeldt
het decreet dat een lijst met verboden of bepedddlaten planten zal worden opgesteld.

Deze situatie is vergelijkbaar met die voor de hoengeneesmiddelen, waarvoor hetzelfde wetsartikel
is opgenomen als artikel 42 van Wet 25/1990. Inelglds er ook een lijst met 197 verboden medicinale
planten opgesteld als annex bij Ministeriéle Veemidg 190/2004. Hierin worden bijvoorbeeld
Aconitum Aristolochia enSenecisp. genoemd. Deze planten mogen niet vrijelijk vettagorden en
hooguit alleen op doktersvoorschrift worden geltraflals grondstof voor o.a. speciale farmaceutica,
homeopathische middelen en middelen voor onderzoek.

Echter, een gedetailleerdere definitie van eent plientraditioneel als geneesmiddel wordt beschouwd
ontbreekt nog, waardoor deze mogelijkheid voorajsmabenut blijkt. Voorlopig kan hierdoor, naast het
gebruik van medicinale planten als speciale genielefenen, alleen nog een beperkte lijst met ruim 100
medicinale planten gebruikt worden uit Ministeri&rordening 1973/1862. Hierin komen bijvoorbeeld
Oregano, Calendula, Mentha, Salvia en thee vo@ntwoord op bezwaren van
supplementproducenten tegen deze situatie, he&tidmese Commissie dit aanhangig gemaakt bij het
Europese Hof, dus mogelijk zullen op korte ternhij@rin veranderingen optreden (EU Food Law,
2007).

RIKILT Rapport 2008.017 35



Verschillende professionele organisaties zijn beé¢ea bij de toepassing van fytotherapeutica. Zeris
bijvoorbeeld AFEPADI, de associatie voor de fabmilean van speciale dieetpreparaten en medicinale
planten. FENADIHER (http://www.fenadiher.oygé een overkoepelende instantie voor regionale
organisaties van “herbolarios,” onder andere tdmbeee van de versterking van de marktpositie.
COFENAT is een belangenorganisatie van professamaiuurgenezers (http://www.cofenak.es
Daarnaast zijn er verschillende regionale orgaieisazoals in Catalonié APECPAE voor ecologische
productie (http://www.apecpae.oyg@n ACCPAM voor producenten, verkopers, en wetemsgers met
betrekking tot medicinale en aromatische plantétp:(hvww.acppam.tk/}#

3.1.5.2 Biologische landbouw

Sinds het begin van de ‘90-er jaren is het Spabimdegische areaal fors toegenomen, van een klein
areaal tot meer dan 800.000 hectare in 2006. DarSparegelgeving implementeert de EU regelgeving,
waaronder 2092/91/EEC middels een verwijzing hiarma Koninklijk Decreet 1935/2003. Voor wat
betreft diervoeder en diervoederadditieven, vetwigsSpaanse federale regelgeving naar Verordening
1804/1999/EC, dat 2092/91/EC amendeert (MAPA, 2007)

Voor de registratie van biologische landbouwersjerontrole en toezicht op naleving zijn “CRAE’s”
(“Comisién Reguladora de Agricultura Ecologica anmelijk controlerende en certificerende instanties,
voor elke autonome regio verantwoordelijk, zoajgdairbeeld in Catalonié, Aragon, Madrid, Galicié en
Andalusié (MAPA, 2007). Deze CRAE's vallen onderrdgionale overheden en zijn ook
vertegenwoordigd in een overkoepelende organisatier het federale ministerie van landbouw,
visserij en voeding. CRAE’s brengen ook handleidimgit die de invulling van de wettelijke vereisten
toelichten, zoals voor diervoeders het gehalteraamoeders en de minimale tijdsduur van toediening.
Naast de CRAE's zijn er ook verschillende privaigtanties actief die verenigd zijn in de organésati
FANEGA (Gonzalvez, 2002).

De termen “biologisch,” “ecologisch,” “organischii @diervan afgeleide afkortingen zijn beschermd
middels Koninklijk Decreet 1614/2005. Voor wat leétide etikettering is in Spanje het EU-logo voor
ecologische landbouw toegestaan. De CRAE's hebhamdast ieder een eigen logo voor regionaal
geproduceerde biologische producten, dat een gatijkliesign voor de regio’s onderling heeft, behalve
een afwijkend design voor Andalusié. Daarnaastéoar nog enkele private labels voor, zoals van
Vida Sana (Gonzalvez, 2002).

3.1.6 Frankrijk

3.1.6.1 Diervoeding en diergeneesmiddelen

In Frankrijk zijn de EU regels voor diervoeders epgmen in de “Code de la Consommation” (wet op
consumptie). Daarnaast heeft AFCA-CIAL, de Frangamisatie van fabrikanten van
diervoedersupplementen, een code voor goede exkiijpgesteld die in 1996 werd goedgekeurd door
een commissie van diervoederspecialisten uit ovgrbaderzoek en industrie (http://www.afca-
cial.org. Een recent rapport van een door de Franse gbhailigheidsautoriteit (AFSSA) ingestelde
werkgroep beschrijft de mogelijkheden van plantesmauwe producten in diervoeding
(http://www.afssa.fr/Ftp/Afssa/40481-40482 odflet rapport geeft een overzicht van de actuele
situatie, inclusief de regelgeving, en doet ookbaamrlingen.

De werkgroep stelt in het genoemde rapport vastéidaén grote variéteit aan toepassingen van
plantaardige producten in diervoeders bestaatcétettateert onder andere dat er een trend is eaar h
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gebruik van plantaardige antimicrobiéle middelensansorisch (aromatisch) additief, waarvoor nu nog
geen dossier vereist is. Tevens noemt het datfunctionele ingrediénten wetenschappelijk bewijs
geleverd dient te worden als onderbouwing van dtagede effecten, zoals vereist door nationaal
decreet 86-1037. Voor diervoederadditieven ineluaiomatische stoffen volgt Frankrijk de EU
regelgeving, namelijk verordening 1831/2003/EQelyenstelling tot “nieuwe voedingsmiddelen”
bestaat er voor “nieuwe diervoeders” nog geen gegabg. Het rapport refereert in dit opzicht aan de
regelgeving voor traditionele humane kruidengenéddeten, waarvoor de EU een versoepelde
toelatingsprocedure heetft.

Het rapport doet een voorstel voor een indeling“wéeuwe diervoeders” in vier categorieén, namelijk
combinaties van traditie (traditioneel of non-ttamieel) en geclaimd effect (wel of geen clain).het
geval van een traditioneel voeder zonder claimslenwer geen verdere eisen voor toelating nodig zijn
Voor de overige drie categorieén zou er informegieschaft dienen te worden, tot aan het zelfdeanive
als voor diervoederadditieven voor de categorien@mtraditionele voeders met een geclaimd effect,
inclusief effectiviteit- en toxiciteitproeven.

Daarnaast geeft het rapport een overzicht van &eankrijk toegelaten diergeneesmiddelen bestaande
uit plantaardige producten. Deze middelen heblkemarkttoelating (“autorisation de mise sur le
marché,” afgekort A.M.M.) en zijn vooral bestemavgezelschapsdieren, namelijk honden en katten.
Twee toelatingen betreffen ook landbouwhuisdienamelijk een injecteerbaar extract van artisjokrvoo
lever- en nierproblemen bij rund, schaap, paartdekdond, alsmede vaespedeza capitatas
stikstofverlagend diureticum voor rund, schaapt, g@iard en varken. Ook geeft het rapport een
overzicht van plantaardige voedersupplementeneabkéruldig bij paarden en gezelschapsdieren worden
toegepast_(http://www.afssa.fr/Ftp/Afssa/40481-40485).

De toelating van diergeneesmiddelen in Frankrijk @ader de verantwoordelijkheid van het nationale
agentschap voor veterinaire geneesmiddelen (ANMY)r geneesmiddelen van plantaardige
oorsprong eist de Franse wet dat ze in de natiarid@ropese farmacopee dienen te zijn opgenomen
om voor een markttoelating in aanmerking te konimnFranse farmacopee vormt een aanvulling op de
Europese farmacopee en bestaat uit monografiearelfomiddel. Een monografie geeft criteria voor
zuiverheid en analysemethoden. De in de farmacopgenomen planten kunnen naast medicinale
toepassingen ook eventueel aangeduid zijn als ebedaiderij, of hygiéne product. De laatste, ten
uitgave van de Franse farmacopee was in 2005. ftjgse tot de volgende uitgave, worden
aanvullingen gepubliceerd. Eerst worden voorstelmor monografieén gedaan in het Franse
staatsjournaal waarop het publiek binnen 3 maakdemeageren.

Bij een aanvraag voor een monografie dienen veidehe data te worden beschreven, zoals de botanie,
chemische bestanddelen, condities van toepassintgmpwaarop men alert dient te zijn (toxiciteit,
interacties met andere medicamenten) en biblicgriad data. Ook dient aangegeven te worden welke
verschillen er zijn tussen toepassing als medaijivoedingssupplement, zoals bij het gebruik van
verschillende plantdelen, actieve componenten eweadingsmethoden.

Het comité dat over toelatingen tot de nationalméopee beslist valt onder de hoede van AFSSAPS,
het Franse agentschap voor geneesmiddelen en ayjekenedheidsproducten. Uit beschikkingen van
AFSSAPS waarin bepaalde plantaardige productesteuiharkt teruggetrokken werden, blijkt dat een
vermelding in de farmacopee aanleiding is om teredat een product als geneesmiddel toegelaten,
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geproduceerd en verhandeld dient te worden. Od&xdeiteit van plantaardige middelen is aanleiding
geweest voor AFSSAPS om deze te verbieden (htiyméd.sante.gouv.fr/htm/pharma/accueil htm
Omdat de Franse wetgeving ook van toepassingds Franse overzeese gebiedsdelen met eigen
traditionele geneeskrachtige planten, is er voplaijeom deze ook in de farmacopee op te nemerstnaa
hun plaats in de Caraibische farmacopee (Robad)20

De Franse wetgeving voor de volksgezondheid (“Gldia Santé Publique”) heeft een lijst (A) met
traditionele medicinale planten die voor specifitkerapeutische indicaties mogen worden
voorgeschreven. Daarnaast is er een lijst B metg@hawaarvan de toxiciteit hoger weegt dan de
therapeutische voordelen en die dus alleen in hpatbische verdunningen kunnen worden toegepast.
In 2005 bevatte lijst A 326 planten voor 47 indiest en lijst B 113 planten. Daarnaast zijn 34 {gan
voor de vrije verkoop zonder indicatie toegelatengecreet 79-480 van 15 juni 1979
(fr.wikipedia.org/wiki/Liste_des_plantes_meédicirmlen_vente_libje

Verschillende organisaties houden zich met de ligi@pie in Frankrijk bezig, waaronder FIADREP, dat
zich inzet voor kwaliteit van verhandelde therajmytonderwijs voor afgestudeerden en onderzoek
naar fytotherapeutica. De Société d’Ethnopharneagelricht zich op onderzoek en werkt samen met
de Universiteit van Metz voor training. SIMPLESeisn vereniging voor producenten van
fytotherapeutica in berggebieden en natuurresemasezich richt op het instandhouden van de
productie en kennis van medicinale en aromatistdrggn, en de promotie van de producten.

3.1.6.2 Biologische landbouw

De Franse regelgeving voor biologische landbouwgtviiie van de Europese Unie en de Franse wet is
een implementatie van verordening 2092/91/EEC. @ddpngige punten is de Franse regelgeving
strenger, zoals voor het percentage biologischeaielers van eigen bedrijf en de minimale
oppervlakte per gehouden dier. Ook worden de eisentraceerbaarheid vermeld.

De controle op biologische productie gebeurt imkrgk langs twee wegen. Biologische bedrijven,
zoals producenten, importeurs and handelaars, tdoa één van zes officieel erkende instanties
(EcoCert, Ulase, Agrocer, Aclave, Qualité Franc&6fS ICS) gecertificeerd te zijn. Deze instanties
zien toe op de naleving van de protocollen voologische producten. Daarnaast dienen biologische
bedrijven zich aan te melden bij Agence BIO, eenegaverkingsverband tussen de Franse centrale en
federale overheden en nationale belangenorgarssatience BIO verzamelt gegevens over de
biologische bedrijven in Frankrijk en stimuleertsiamenwerking in de keten en verdieping van de
kennis over het agrarisch milieu. Producten, wadeodiervoeders en “pet foods,” van biologische
bedrijven mogen naast het EU logo ook het natiot#s (“agriculture biologique™)-logo dragen als

zij minstens 95% biologische ingrediénten bevafketp://www.agencebio.ojg

Naast het nationale AB-logo zijn er verschillenddere logo’s van organisaties voor biologische
productie in omloop, zoals Démeéter voor biologisgimamische landbouw en “Nature et Progres.”
Laatstgenoemde vereniging stelt gedetailleerdeneiaa biologische producenten en leveranciers die
boven de nationale eisen uitgaan. Zo mogen bij fdatiProgres aangesloten bedrijven bijvoorbeeld
geen weiden gebruiken die in de nabijheid van wegeihgemotoriseerd verkeer liggen in verband met
mogelijke vervuiling. Weidekruiden en weidebloenneinet dierlijk dieet worden door Nature et
Progres toegestaan, evenals diervoeder-supplemeirtadditieven bestaande uit plantaardige extracte
en andere producten (http://www.natureetprogre.org
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Naast de producten die door Europese regelgeviregygkeerd zijn, is er ook een initiatief voor
biologische cosmeticaproducten, met de naam Cosmedih samenwerking tussen EcoCert en
cosmetische bedrijven. Het voorziet producten \Bino™en “Eco” labels, waaronder verschillende
producten op basis van plantaardige olién en blggasten (http://www.cosmebio.org

SynaBio is een belangenorganisatie voor profeskiahia bij biologische productie betrokken zijn.tHe
faciliteert de uitwisseling tussen overheden eregenfessionals en richt zich onder andere op de
ontwikkeling van en communicatie binnen ketens.

De Franse overheid heeft een “cahier de charge)) (@ de Franse (F) eisen voor biologische
productie van dieren uitgebracht, afgekort CC REPAREPAB = “Reglement Européen pour la
Production Animale Biologique™). Conform de EU réggving (2092/91/EEC) noemt bijvoorbeeld de
annex van dit document enkele niet-biologische e, kruiden en specerijen die in biologische
diervoeders verwerkt mogen worden, waaronder passiet (fruit) en nootmuskaat (specerij). Het
“cahier de charge” heeft verder ook verschillendeftistukken met voorschriften voor viskweek,
waarbij onder andere stoffen die bij vissen deusettonder hormonaal effect opwekken toegestaan zij
(http://www.agencebio.org/upload/ccrepabfl005).pdf

3.1.7 ltalié

3.1.7.1 Algemeen

Italié is een lidstaat van de EU waarin zowel dionale als regionale overheden wetten kunnen
uitvaardigen. Er zijn 20 regio’s in Italié en dgianale wetten vormen een aanvulling op de natenal
en communautaire wetgeving en mogen hiermee niglicteren en niet met de wetten van andere
regio’s.

3.1.7.2 Diervoeding en diergeneesmiddelen

In Italié zijn de Europese eisen voor diervoedergiervoederadditieven in de wetgeving opgenomen.
Het ministerie van gezondheid heeft een technisahité dat over nieuwe wetgeving adviseert. In dit
comité nemen onder andere vertegenwoordigers vamirdsteries, laboratoria, teststations en indastri
deel. Ook heeft het ministerie van gezondheid ediomaal jaarplan voor diervoeding (PNAA) waarin
op verschillende stoffen in diervoeders gemoniteoddt, onder andere additieven zoals antibiotica en
sporenelementen.

Diervoeders worden geregeld middels de wet num@gn 1963 waarin een onderscheid tussen vier
categorieén gemaakt wordt, namelijk 1) eenvoudagers van plantaardige oorsprong; 2) hetzelfde,
van dierlijke oorsprong; 3) mengvoeders; en 4jtadletn en andere biologische agentia met het doel
de verhoging van voedingswaarde, productie, enseggiede en dergelijke
(http://www.ministerosalute.it/alimenti/sanita/sgggkofondimento.jsp?lang=italiano&label=alim&id=1
09).

Voor de categorieén 2 tot en met 4 is toestemmaatigvoor de fabricage, import en verkoop.
Aanvragen hiervoor dienen door de verschillenddsteries onder leiding van het ministerie van
gezondheid goedgekeurd te worden en vervolgenseswoprovinciale commissie met
vertegenwoordigers voor diergezondheid, handehdeddouw.
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Diervoedersupplementen zouden met name in de veaiggorie kunnen vallen. Voor stoffen in deze
categorie kan een minimale en maximale dosis gelderactieve substanties dienen op het etiket
vermeld te worden met de bijbehorende gehaltes.

De Italiaanse regelgeving voor diervoederadditieveigt die van de EU en de daarmee verbonden
lijsten van toegestane additieven. Voor diergeneddaten en gemedicineerde diervoeders geldt
hetzelfde.

Voor het gebruik van kruiden geldt dat in Italid i@k van technisch “erborist” een driejarige
farmaceutische afstudeerrichting is aan 26 unitettsn. De studenten doen expertise op met teelt en
verwerking van geneeskrachtige planten (“piantiiofili”) en ook de werking hiervan, de controlewa
de kwaliteit, het uitvoeren van onderzoek ermeehedrconsulteren van patiénten over het gebruik. De
organisatie CONPTER bestaat uit de directeurerdeae opleidingen
(http://www.pharm.unipmn.it/conpté@r/Deze zet zich in voor wetgeving die verplicleitstiat de
fabricage en handel in kruiden alleen door afgesttdien van deze richting of van vergelijkbaar nivea
uitgevoerd kan worden. Door een wet op het ondeengchap uit 1998 is het namelijk mogelijk dat ook
non-professionals met een geschikte voorkennisl&ruverwerken tot voedingssupplementen en
cosmetica. Voor het verkrijgen van toestemming Jabricage van voedingssupplementen die alleen
uit kruiden bestaan geldt een vereenvoudigde aagpracedure. Italié heeft verschillende
professionele organisaties voor kruidenexpertsyovater UNERBE.

Humane voedingssupplementen worden in Italié géeegu per decreet nummer 169 uit 2004. Hierin
Zijn de Europese regels voor supplementen bestaandégamines en mineralen overgenomen.
Daarnaast worden andere supplementen, zoals extrattplanten, die een fysiologische werking tot
doel hebben, beschreven. Voordat supplementen odd mogen worden gebracht, moet hun etiket
bij het ministerie van gezondheid worden aangentsga. lijst met toegestane supplementen is op de
website van het ministerie te vinden
(http://www.ministerosalute.it/alimenti/dieteticéépprofondimento.jsp?lang=italiano&label=int&id=
60).

Het ministerie van gezondheid heeft een woordemligsdoor de industrie zelf is voorgesteld met
daarin de claims die op een etiket mogen voorkomesis een gunstige werking op fysieke & mentale
weerstand, en op de vertering. Daarnaast noemtlijigzeok werkwoorden die niet geschikt worden
geacht, zoals voorkomen en herstellen. Daarnaastied de meest recent EU regelgeving, namelijk
verordening 1924/2006/EC, in claims voor voedingawa en reductie van risico op ziektes. Medische
claims zijn niet mogelijk.

Het ministerie van gezondheid heeft een “negatidijs’van planten en afgeleide producten die imet
voedingssupplementen (“integratori”) zijn toegestamaaronder bijvoorbeeldristolochia sp.
(http://www.ministerosalute.it/alimenti/dieteticéépprofondimento.jsp?lang=italiano&label=int&id=
419. Daarnaast heeft dit ministerie een positiejgt Waarop toegestane planten worden vermeld, zoals
kamille(http://www.ministerosalute.it/alimenti/degica/die Approfondimento.jsp?lang=italiano&label=i
nt&id=62). Voor plantaardige supplementen dient het etikegehaltes van de specifieke kruiden en
afgeleide producten te vermelden, alsmede de aald@regn maximaal toelaatbare inname. Ook de
effecten van de supplementen dient vermeld te woridaarnaast zijn er voor specifieke kruiden, zoals
Hypericum perforatunmeer gedetailleerde etiketteringvoorschrifterdesrander voor de toegestane
dosis en claims. Over het toelaten of verbiedenkvaiden beslist een commissie genaamd
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“Commissione Unica per la Dietetica e la Nutrizidne
(CUDN;http://www.ministerosalute.it/alimenti/nutiime/nutApprofondimento.jsp?lang=italiano&label
=com&id=179&dad=¥

3.1.7.3 Biologische landbouw

De Italiaanse nationale regelgeving voor biologisiemdbouw volgt die van de EU. Biologische
landbouw valt onder de verantwoordelijkheid vanrmgtisterie voor beleid over landbouw, voeding en
bosbouw (MIPAAF). Aanvullende regionale regelgeviagr biologische landbouw betreft onder
andere meststoffen. Verder is er bijvoorbeeld imedfo Emilia Romagna wetgeving die biologische
voeding voor kinderen verplicht stelt.

De organisatie Federbio is een overkoepelend orga@nbelangenorganisaties voor biologische
landbouw, waaronder voor de productie, certifiagronderzoek en consumptie van biologische
producten. In Italié zijn in totaal zestien cedi#fiende instanties actief. Op het etiket van dedische
producten dient de certificerende instantie bijbe@id vermeld te worden. Er is geen apart nationaal
Italiaans logo voor biologische landbouw naastHigdogo (Pinto et al., 2007).

De SINAB-website van het MIPAAF met vakinformatieeo biologische landbouw beschrijft ook
diervoeders_(http://www.sinab)it Specerijen en aroma’s worden hierin als grarfdaior diervoeders
genoemd (http://lwww.sinab.it/programmi/webcreatp?iti=3354). Ook wordt veel aandacht besteed
aan weiden voor grazend vee of voor productie vaaryoer. Zo kan de botanische samenstelling van
weiden uit grassen, vlinderbloemigen, en ook vellsclde andere planten, waaronder weegbree
bestaan. Afhankelijk van de intensiteit en dichdhean beweiding kan bijvoorbeeld een “rationele”
weide voor intensief gebruik met twee tot drie pdgusoorten worden ingezaaid. Voor wat betreft
medicijnen wordt met name aandacht besteed aauauitigite therapie”, zoals homeopathie.

3.2 Regelgeving buiten Europa

3.2.1 Verenigde Staten van Amerika

3.2.1.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

Toelating en controle op diervoeders is in de Vi$taak van de departementen van landbouw in de
afzonderlijke staten. Daarnaast dienen de dierveddevoldoen aan de algemene veiligheids- en
etiketteringsvereisten uit de federale wetgevirgi-dderal Food, Drugs, and Cosmetics Act. Op
federaal niveau is hiervoor de Food and Drug Adstiation (FDA) verantwoordelijk, die eveneens
toeziet op de toelating van veterinaire geneesrietdde

Voor humane voedingssupplementen is er daarnaasipeeifieke Amerikaanse wet, de Dietary
Supplement Health and Education Act. De FDA hegftieiet gesteld dat deze wetgeving niet voor
toepassing bij dieren geldt. Redenen hiervoorldjjroorbeeld het ontbreken van een geschiedenis van
veilig gebruik in dieren, de minder homogene damgrdan mensen, en verschillende reacties en
metabolisme (Machado en Benz, 2000). Er bestaagekss “diervoedersupplementen” in de
Amerikaanse wetgeving. Evenals in de EU worden goaitldelen met een medicinale claim, zoals
preventie of therapie van een ziekte, als diergamiklel beschouwt. Wel zijn er door de FDA op een
“case by case” basis claims voor nutritionele osigeming toegelaten. Een aantal botanische praducte
Zijn daarnaast acceptabel voor gebruik in diervoatiesmaakstoffen (Machado en Benz, 2000).
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Federale en staatsoverheden voor controle op @iders werken samen binnen de Association of
Animal Feed Control Officials (AAFCO; http://www.ft@.org). AAFCO legt naast het opstellen van
modelwetten en etiketteringvoorschriften bijvooidegast welke stoffen als diervoederingrediént
beschouwd kunnen worden, onder andere op basieilagheid van het ingrediént. Gezien de toename
van diervoederproducten met niet onderbouwde gdmadsiclaims en mogelijke risico’s hiervan, is
AAFCO een systematische review begonnen van didarogggrediénten.

De systematische review wordt uitgevoerd door AARCENMforcement Strategy for Marketed
Ingredients (ESMI) Working Group. Tijdens dit preagorden fabrikanten van producten gevraagd
gegevens aan te leveren, onder andere resultateroeder- en veiligheidstesten. Ook de FDA wordt
geraadpleegd over mogelijke bezwaren tegen deitiiefuan het product als diervoederingrediént.
AAFCO beslist vervolgens op basis van de gegevermeeespons van het FDA of het product als
diervoederingrediént gedefinieerd kan worden. Staat federale overheden kunnen dit vervolgens als
basis voor toelating van diervoeders gebruikenEBMI-werkgroep heeft inmiddels ook twee notities
gepubliceerd waarin het zijn bezorgdheid over diigheid van kamfer en kava heeft uitgesproken, in
beide gevallen vanwege de effecten van deze botangoducten op levers van proefdieren.

Diervoedersupplementenfabrikanten hebben zich ge@gerd in de National Animal Supplement
Council. Het heeft Compliance Plus ingevoerd, egalikeitsprogramma voor supplementen voor
dieren die niet voor humane voeding bestemd zgalszhonden, katten en paarden. Dit programma
behelst onder andere etikettering, goede produetiijfken (GMP) en de mogelijkheid voor het publiek
om schadelijke reacties op supplementen te melden.

3.2.1.2 Biologische landbouw

Het Amerikaanse Ministerie van Landbouw (United&department of Agriculture, USDA) leidt het

nationale programma voor biologische landbouw @eti Organic Program, NOP;

http://www.ams.usda.gov/NOP/indexIE.htm). In dibgramma zijn ook de federale regels voor

biologische landbouw opgenomen. Deze regels vaotdjgoorbeeld in de etikettering van

verschillende categorieén van biologische prodyctamelijk:

« “100% organic”: Geheel biologische producten, gdpoeerd volgens de regels voor biologische
landbouw;

« “Organic”: Minstens 95% biologische producten, vijade biologische ingrediénten op het etiket
gemarkeerd zijn;

« “Made with organic...”: Minstens 70% biologische puatien en waarvan de biologische ingrediénten
eveneens gemarkeerd zijn; en

Vermelding van de biologische herkomst van eenedignt als het aandeel biologisch minder dan 70%

van het product bedraagt, met aanduiding van dediszhe ingrediénten (Code of Federal

Regulations, paragraaf 205.301).

Op producten die “100% organic” of “organic” zijragnhet logo van “USDA organic” worden
aangebracht. “100% organic,” “organic” en “madé&warganic...” mogen een logo van de
certificerende instantie dragen. Voor diervoedérsatleen labels voor de categorieén “100% organic
en “organic” mogelijk.

Ook is er een National List samengesteld met sobetadie juist wel of niet zijn toegestaan in de
biologische landbouw. In zijn algemeenheid st@abbrbeeld vast dat genetisch modificatie door
recombinant DNA technieken en het gebruik van afaédrzuiveringsslib niet zijn toegestaan.
Diervoeders dienen van biologische oorsprong te @pk zijn er definities voor “feed supplement,”
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namelijk een stof die in combinatie met diervoederdt toegediend om de nutriénten aan te vullen.
Een “feed additive” is een stof die in kleine hoglheden wordt toegevoegd om in specifiek behoeftes
te voorzien, zoals aminozuren, vitamines en mieeral'Forage” is plantaardig materiaal zoals weide,
hooi, of ingekuild groenvoer.

Voor diervoeders en additieven vermeldt de Natidigtl strychnine als enige niet-synthetische stef d
niet is toegestaan. Enkele synthetische of niedrésgh geproduceerde stoffen zijn daarnaast wel
toegestaan. In het algemeen geldt dat andererstdiffede gezondheid van de dieren nadelig
beinvioeden evenmin toegelaten zijn. Voor veterengeneesmiddelen geldt dat bijvoorbeeld
antiparasitaire middelen, zoals ivermectine, imgie verboden zijn bij slachtvee, maar dat deze in
noodgevallen bij melk- en fokvee kunnen worden ¢pegt.

3.2.2 Canada

3.2.2.1 Diervoeders en diergneesmiddelen

In Canada is de federale “Feeds Act” van toepasgindiervoeders (http://laws.justice.gc.ca/en/F-
9/276734.html). In de bijlage bij deze Act zijn ‘geve lijsten” toegevoegd met producten die als
diervoeder gebruikt mogen worden, dit in tegenisighiot de EU die een negatieve lijst hanteert.
Deze positieve lijsten zijn Schedule IV en Schedul®p Schedule IV komen met name reguliere
producten zoals soja, granen, koolzaad, vitaminegiwitten voor, maar bijvoorbeeld ook yucca. Op
Schedule V komen olién en gezuiverde stoffen vomals anijs en kamillepoeder, met vermelding van
maximale limieten in het diervoeder.

“Novel feeds” zijn producten die niet op de Canadessitieve lijsten voorkomen, zoals papaja, 6f
producten die wel op deze lijsten voorkomen maarageler kenmerk hebben gekregen, zoals genetisch
gemodificeerde organismen. Deze “novel feeds” didreordeeld te worden alvorens te kunnen
worden toegelaten. De beoordeling omvat de mdgetigcten van het diervoeder op gezondheid voor
het dier, de agrarische werker, en de consumendiealijke producten, maar ook de veiligheid voet h
milieu.

Voor gemedicineerde diervoeders is toelating asdfdrug” vereist. De huidige “feed drug” toela@ng
omvatten geen botanische producten en zijn vogitiomiele toepassingen, bijvoorbeeld groei, en voor
medicinale toepassingen. Voor “veterinary natuealth products” is momenteel Canadese regelgeving
in ontwikkeling, analoog aan de reeds bestaandeaharmatural health products” waartoe ook
traditionele medicijnen behoren. Ook heeft de Casadverheid een lijst van “new drugs”
gepubliceerd, die nog onvoldoende als medicijn gjgbrijn en daarom als nieuw geneesmiddel dienen
te worden aangemeld en toegelaten. Voorbeeldeplaataardige “new drugs” zijAloe Vera

Hamamelis extract en yohimbine. Op de MRL-lijst vd@rgeneesmiddelen worden evenmin kruiden
genoemd.

3.2.2.2 Biologische landbouw

In december 2006 is een federale wet op biologiti#bouw van toepassing geworden, de “Organic
Products Regulations” die onderdeel vormt van @eldre “Agricultural Products Act”
(http://canadagazette.gc.ca/partll/2006/2006122htré/extra-e.html). Deze nieuwe wet regelt
bijvoorbeeld de accreditatie en certificering vasldgische landbouw door derde instanties, hetgeten
dan toe in twee Canadese provincies geregeld wa®lijk Quebec en British Columbia.

RIKILT Rapport 2008.017 43



Biologische landbouw moet voldoen aan de standaarder biologische productiesystemen van de
Canadian General Standards Board. Zo is er eedasteshvoor de algemene principes en management
(CAN/CGSB-32.310) en een lijst met substantiesrdige biologische landbouw zijn toegestaan
(CAN/CGSB-32.311). Een label “Canada organic / @artziologique” is toegestaan op producten die
minstens 70% biologische ingrediénten bevatteninprt is een attest van de autoriteit van hed lan
van herkomst nodig, waarin wordt verklaard datgretiuct aan de biologische normen voldoet.
Daarnaast dient het product ook aan de Canadesende voldoen.

3.2.3 China

3.2.3.1 Diervoeders en diergeneesmiddelen

De regelgeving in de Volksrepubliek China heeftadgste jaren grote verandering ondergaan hetgeen
waarschijnlijk samenhangt met de economische dmtdagische ontwikkelingen. Op diervoeders en
diervoederadditieven zijn de “regulations on adstmaition of animal feed and feed additives” van
kracht (http://english.gov.cn/laws/2005-08/24/cont@25814.htm). Deze wet regelt de toelating van
diervoeders en additieven in China. Een diervoetthtiaf wordt hierin gedefinieerd als een stof idie
kleine hoeveelheden aan diervoeders wordt toegemoeg als doel verbetering van voedingswaarde of
dierlijke gezondheid.

De aanvraag voor toelating van een diervoeder ditiafidient vergezeld te gaan van gegevens over de
stof, de wijze van productie, de nutritionele exidologische effecten, en de effecten op het miliru

het buitenland geproduceerde stoffen dienen everiadret land van herkomst te zijn toegelaten.
Gegevens die voor buitenlandse registratie zijmgkt) zullen op hun toepasbaarheid voor produatie
China worden beoordeeld. Aanvragen dienen zowedirEngels als in het Chinees te worden
ingediend (zie bijvoorbeeld http://usdec.org/fiRSFs/members/Chinaguideforfeedingredients.pdf).

Daarnaast heeft het Chinese ministerie van landlesmmiijst van MRL's en verboden stoffen. In
november 2006 werd bijvoorbeeld de “law on farmdoict quality and safety” geintroduceerd waarin
onder andere het voorkomen van diergeneesmiddifilessin dierlijk producten geregeld wordt
(http://www.fas.usda.gov/gainfiles/200611/1462494666).

3.2.3.2 Biologische landbouw

“Green foods” in China komen in twee categorieéorynamelijk A en AA, waarvan de laatste het beste
aansluit op de internationale normen voor bioldggsiandbouw. De Chinese biologische landbouw is
gereguleerd middels de “national standards forrocgaroducts”
(http://lwww.fas.usda.gov/gainfiles/200507/146130p88. In deze wetten wordt 0.a. vereist dat
minstens de helft van het diervoeder in de biokdggsveehouderij afkomstig is van locaal
geproduceerde gewassen. Ook worden er minimaleebt®aden ruwvoer voor herkauwers
gedefinieerd en kunnen additieven o.a. mineralevitaminen van natuurlijke oorsprong omvatten.
Voor het instandhouden van dierlijke gezondheid emotpatuurlijke therapieén” aangewend worden,
waaronder Traditionele Chinese diergeneeskundaemphanten afkomstige geneesmiddelen.
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4  Regelgeving voor kruidenpreparaten voor humane toegssing

Kruidenpreparaten voor humaan gebruik vallen ordeschillende wetgeving afhankelijk van de
toepassing en de gebruikte claim. Zo zijn er vellecide toepassingen te onderscheiden:

» keukenkruiden

* kruidenthee

 voedingssupplement

* geregistreerd geneesmiddel

« traditioneel kruidengeneesmiddel

* homeopathisch geneesmiddel

In dit hoofdstuk wordt de wet- en regelgeving en Ruropese basis besproken voor de verschillende
toepassingen van kruiden bij humaan gebruik.

4.1 Keukenkruiden

Keukenkruiden vallen onder de Warenwet, gebasgedbdzuropese Algemene Levensmiddelenwet
(Verordening EG/178/2002, algemene levensmiddelengtening). Ze hebben als uitzondering dat ze
behandeld mogen worden met ioniserende stralingewasl de ‘decontaminatierichtlijn’ (Richtlijn
1999/2/EG).

4.2 Kruidenthee

Volgens het Warenwetbesluit Thee wordt thee geefid als: bladknoppen, jonge bladeren,
bladstengels en jonge stengeldelen van de soorélzasinensis (L) O. Kuntze. Volgens deze definitie
is kruidenthee geen thee. Kruidenthee valt ondeWaeenwetbesluit kruidenpreparaten. Dit besluit
definieert een kruidenpreparaat namelijk als eeidkensubstantie, al dan niet bewerkt die bestenw is
worden gebruikt door de mens, daaronder begrepedédirextracten. Kruidenthee is dus een
kruidenpreparaat.

4.3 Voedingssupplementen

Hoewel er allerlei stoffen als supplement worderkeeht is er tot nu toe alleen specifieke
supplementenwetgeving voor vitamines en minerd&@mmon position EC 18/2002 (2002/C90 E /01)
en richtlijn 2002/46/EG regelt de onderlinge aaspasvan de wetgeving van de lidstaten op het gebie
van supplementen. Deze richtlijn bevat vooralsrtegea voor vitamines en mineralen enkele
bepalingen. De richtlijn stelt eisen aan gehaltas/erheid en etikettering

In de annexen van de richtlijn zijn lijsten opgemanmet toegestane mineralen en vitamines.
Voedingssupplementen zijn altijd preparaten dieiedividuele dosering per dag mogelijk maken (dus
druppels, pillen, dragees, etc.).

Kruiden verkocht als supplement vallen in Nederldnd gewoon onder de Warenwet, in casu het

Warenwetbesluit Kruidenpreparaten. Dit besluiteb@seerd op de aangepaste EU-richtlijn 2001/83/EG.
Het besluit stelt dat kruidenpreparaten slechtpameen mogen bevatten in hoeveelheden die niet
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schadelijk zijn voor de volksgezondheid. Het betheds verbod op preparaten met planten die in twee
door VWS/VWA opgestelde lijsten zijn verdeeld. Adi 4 lid 2 van het besluit stelt een grens aan het
gehalte pyrrolizidine-alkaloiden in kruidenpreparef< 1 pg/kg) en stelt dat kruidenpreparaten geen
aristolochiazuren en derivaten hiervan, noch yohmetalakaloiden en derivaten hiervan, mogen
bevatten. De bijlage van het besluit bevat in leeste deel een lijst van planten die pyrrolodizine
alkaloiden bevatten, en in het tweede deel edrviijs planten en schimmels waarvan het gebruik in
kruidenpreparaten is verboden (bijvoorbeeld detplanit het geslacht Aristolochia).

Kenmerk van WWB Kruidenpreparaten: producten moegglig zijn en een claim moet worden
onderbouwd. Een gebruiksaanwijzing wordt aanbevad#roopt vooruit op de nieuwe EU
regelgeving over gezondheidsclaims die eind 20@@mibliceerd.

Op nationaal niveau wordt door VWS gewerkt om deogese wet- en regelgeving voor Nederland te
implementeren. Daarnaast zijn zowel de Voedsel arevautoriteit (VWA) als het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) doende dearntwyseisen voor het in de handel brengen van
deze producten te formuleren. Het staat inmiddass dat voor alle producten dossiervorming verplich
zal worden, met daarin opgenomen, onder andereribodwing van kwaliteit, veiligheid en
gezondheidseffect c.q. werkzaamheid.

Bedrijven die ervaring hebben opgedaan met de @&fsing zullen in dit opzicht in het voordeel zijn,
aangezien bij hen al bekendheid bestaat met hellgrsvan dossiers. Bij de meeste andere bedrijven
ontbreekt deze kennis echter geheel of gedeeltsiijilijkt dossiervorming conform de vereisten van
de Warenwet problematisch.

De ontwikkelingen in Europa en in Nederland opdediied van wet- en regelgeving voor kruiden en
kruidenpreparaten hebben de Stichting ToetsingtRgtapeutica (STF) doen besluiten om de
Commissie Toetsing Fytotherapeutica (CTF) per Iner 2005 op te heffen. Hierna is door de STF
een nieuwe onafhankelijke Commissie Keuring Fytparaten (CKF) in het leven geroepen. Deze zal
in het verlengde van de CTF en in samenspraak nugtrandere branchevereniging Natuur- en
gezondheids Producten Nederland (NPN) werken aaopst¢ellen en toetsen van master-files
(basisdossiers) voor (bestanddelen van) kruideapaggn binnen de Warenwet, de zogenaamde
botanicals.

Fabrikanten kunnen bij het opstellen van producifip&e (eigen) dossiers veel tijd en geld besparen
door ten aanzien van de onderbouwing van veiliggklen te voeren gezondheidsclaims te refereren
aan deze master-files. Ook hieraan wordt momehtael gewerkt en inmiddels zijn de eerste master-
files beschikbaar gekomen (zie NTvF, 19e jaargandl,, 2006) en er zal in de loop van dit jaar aeg
aantal volgen.

De STF is van mening dat door bovengenoemde veriagee in wet- en regelgeving en de
vervaardiging van productdossiers een stabiele tsiar&tie zal kunnen ontstaan met veilige,
kwalitatief volwaardige kruidenpreparaten, hetgigenet belang is van de talloze gebruikers ervan
(bron C. M. Ruijs-Catlender, site NVF, www.fyto.nl)

4.4 Gezondheidsclaims

Een voorstel voor een verordening van het Europagement en de Raad van 16 juli 2003 inzake
voedings- en gezondheidsclaims voor levensmidde@il(2003) 0424, is inmiddels in Europese
regelgeving omgezet ((Rectificatie) VerordeningSjENr. 1924/2006 van het Europees Parlement en de
Raad van 20 december 2006 inzake voedings- en deeimsclaims voor levensmiddelen, PbEG L12,
18.1.2007, 3-).
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De verordening geeft de mogelijkheid om 3 soortamts te voeren: voedingsclaims,
gezondheidsclaims en claims inzake ziekterisicotk@mg Qua voedingsclaims zijn uitsluitend
toegestaan de claims die in de bijlage van de gerong, met vereisten aan het product, zijn
opgenomen (zoals vezelrijk, eiwitrijk, vetvrij, étcVoedings- en gezondheidsclaims die
wetenschappelijk kunnen worden gestaafd, na eveldadr de Europese Autoriteit voor
voedselveiligheid (EFSA), zijn toegestaan. Behalligede claim gebaseerd is op reeds lang bekende,
onomstreden wetenschappelijke gegevens. Voor legemovan claims inzake ziekterisicoreductie dient
vooraf een vergunning te worden aangevraagd (&dtike

Dit is dan een uitzondering op Richtlijn 2000/13/E@ verbiedt dat aan levensmiddelen de eigenschap
wordt toegeschreven dat zij ziekten bij de mengkamen, behandelen of genezen. Hiervoor is nu dan
een uitzondering gekomen als een gunstig adviesl@dFSA wordt verkregen en daarvoor een
communautaire vergunning is verleend.

4.5 Geneesmiddel

Geneesmiddelen worden gedefinieerd als: elke eokdlge of samengestelde substantie, aangediend
als hebbende therapeutische of profylactische sdppen met betrekking tot ziekten bij de mens.
Elke enkelvoudige of samengestelde substantiggatiede mens toegediend kan worden teneinde een
medische diagnose te stellen of om fysiologiscinetfas bij de mens te herstellen, te verbeterda of
wijzigen, wordt eveneens als geneesmiddel besch@Rvetitlijn 2001/83/EG).

Een geneesmiddel (uitgezonderd radiofarmaceuteagihet ogenblik van gebruik worden bereid,
onder bepaalde voorwaarden) mag in een lidstaetitslen de handel worden gebracht wanneer door de
bevoegde autoriteit van die lidstaat of door heblaes Bureau voor de Geneesmiddelenbeoordeling
(EMEA, "het Bureau") een vergunning is afgegevemm Eergunning voor het in de handel brengen mag
alleen aan een in de Gemeenschap gevestigde aanwaigien afgegeven.

Bij de aanvraag moeten een aantal gegevens endidsietworden gevoegd betreffende de
samenstelling van het geneesmiddel, de wijze varaaediging, de therapeutische indicaties, de eentr
indicaties en bijwerkingen, de dosering, de wijae Yoediening, de vermoedelijke houdbaarheid,
voorzorgs- en veiligheidsmaatregelen (bij de opsiagoediening en de verwijdering van
afvalproducten, alsmede risico's voor het miliegn beschrijving van de door de fabrikant toegepast
controlemethoden, de resultaten van proeven (dgtestée, toxicologisch-farmacologische en
klinische normen en protocollen betreffende proeMegeneesmiddelen zijn in bijlage | van de rigtli
gespecificeerd) en tenslotte een kopie van denraadere lidstaat of in een derde land verkregen
vergunning voor het in de handel brengen.

4.5.1 Traditioneel kruidengeneesmiddel

Op 31 maart 2004 is door de EU-publicatie van Hjor2004/24 besloten tot wijziging, wat

traditionele kruidengeneesmiddelen betreft, varhRjo 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelenmaeaselijk gebruik.

Hiermee is de Europese Richtlijn voor Tradition€taidengeneesmiddelen een feit geworden. De
(aangepaste) richtlijn voorziet in de registrati@ kruidengeneesmiddelen van farmaceutische kitalite
waarvoor beperkte wetenschappelijke onderbouwistplaé Een Europese commissie zal
plantenmonografieén opstellen waarnaar de fabrikamtverwijzen voor de onderbouwing van de
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kruidengeneesmiddelen. In 2003 werd ook in de “@esV geneesmiddelrichtlijn de
registratiemogelijkheid voor plantaardige geneesglieh verbeterd (richtlijn 2003/63/EG). Deze
richtlijn stelt dat kruidengeneesmiddelen wezenlgkschillen van gewone geneesmiddelen doordat zij
inherent verbonden zijn met de zeer specifiekeippgn kruidensubstanties en kruidenpreparaten.
Daarom moeten in het kader van de gestandaardeseeseh voor vergunningen voor het in de handel
brengen, specifieke eisen voor kruidengeneesmiddededen vastgesteld.

Definitie van een kruidengeneesmiddel:

Kruidengeneesmiddelen bevatten als werkzame bettirduitsluitend één of meer kruidensubstanties
en/of kruidenpreparaten. Kruidensubstanties zije,lmebroken of gesneden planten, delen van planten
algen,fungi en korstmossen. Een kruidenpreparasggripreparaat dat verkregen wordt door
kruidensubstanties te onderwerpen aan behandedimgxtractie, destillatie, uitpersen, fractionering
zuivering, concentratie of fermentatie.

Voorwaarden voor traditionele kruidengeneesmiddelaronder de Richtlijn 2001/83/EG te worden
geregistreerd zijn dat het kruidengeneesmiddel itestan 30 jaar voor de datum van de aanvraag in de
medische praktijk is gebruikt, waaronder ten midsigaar in de Europese Unie. Voorts mag het
product uitsluitend oraal en/of uitwendig en/of irihalatie worden toegepast.

Artikel 16 bis (Richtlijn 2004/24)

1. Er wordt een vereenvoudigde registratieprocethiezna ,registratie als traditioneel gebruikt

geneesmiddel”) vastgesteld voor kruidengeneesneddiie aan de volgende criteria voldoen:

a) het kruidengeneesmiddel heeft indicaties die uttshd passen bij een traditioneel
kruidengeneesmiddel, dat uit hoofde van zijn samedimgy en doelstelling bedoeld en ontworpen
is voor gebruik zonder toezicht van een arts omdimgnose te stellen of een behandeling voor te
schrijven of te controleren;

b)  hetis uitsluitend bedoeld om met een gespecifiteeoncentratie en posologie(dosering) te
worden toegediend;

c) het is een preparaat voor oraal en/of uitwendiggklen/of inhalatie;

d) dein artikel 16 quater, lid 1, onder c), vastdest@eriode van traditioneel gebruik is verstreken
en

e) de gegevens over het traditionele gebruik van éee¢gsmiddel zijn voldoende; met name is
gebleken dat het geneesmiddel in de gespecificemiieiiksomstandigheden niet schadelijk is
en zijn de farmacologische effecten of werkzaamhiaihet geneesmiddel op basis van het
langdurige gebruik en de ervaring aannemelijk.

4.5.2 Homeopathisch geneesmiddel

Ook voor homeopathische geneesmiddelen geldtificR001/83/EG.. Middelen volgens nationale
vergunning geregistreerd tot en met 31 decembes 2@9toegelaten. Voor andere homeopathische
middelen kan echter volgens artikel 14 een speuedeenvoudigde registratieprocedure gelden.

Artikel 14

1. Aan een speciale vereenvoudigde registratiedumeemogen slechts homeopathische
geneesmiddelen worden onderworpen die aan allerdigyvoorwaarden voldoen:

a) het geneesmiddel is voor oraal of voor uitwendigrgi bestemd
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b) eris noch op het etiket noch in de informatie éfétnde het geneesmiddel een specifieke
therapeutische indicatie vermeld,

¢) de verdunningsgraad is zodanig dat de onschadeiijklan het geneesmiddel gegarandeerd is; in
het bijzonder mag het preparaat niet meer dan éélnpeér 10000 van de oertinctuur bevatten en
niet meer dan één honderdste van de kleinste, @it de allopathische geneeskunde gebruikte
dosis voor de werkzame stoffen waarvan de aanweizigh een allopathisch geneesmiddel met
zich brengt dat een medisch recept moet wordergelegd.

De lidstaten bepalen bij de registratie hoe heegemiddel met betrekking tot de aflevering wordt

ingedeeld.
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5 Visie van betrokkenen uit de sector

Wat betreft de wetgeving zijn verschillende geskeskgevoerd met belanghebbenden uit de sector.

« Saskia Brouwer (LNV-VD, diervoederadditieven)

 Jacco Holthuis, Roelof-Jan Donner (LNV-JZ, diergesmiddelen en diervoeders)

« José Jones (Bureau Diergeneesmiddelen)

» Jan-Willem Seinhorts (CIDC, beoordeling diergenaddeien dossiers)

 Burt Kroes (College ter Beoordeling van Geneesma&déCBG), regelgeving humane
kruidengeneesmiddelen)

« Marian Blom (Biologica, wetgeving biologisch)

* Ruud Bremmers (Regal BV, adviseringsbureau voastiegie additieven)

» Cees van Veldhuizen (ACE Pharma)

* Liebe Vellinga en Machiel Blok (PDV)

Rik Herbes (VWA)

Pier Oosterkamp (Fragrovet)

* Diverse leveranciers van kruidenmiddelen

We hebben de betrokken instanties gevraagd naarisienover het gebruik van kruiden bij
landbouwhuisdieren.

5.1 Visie JZ

JZ stelt: Het gebruik van kruiden moet in lijn zijret de wetgeving, en passen binnen het beleid.
Bovendien moet het gebruik veilig zijn voor menigre&n milieu.

Men ambieert geen nieuw registratietraject, hetgkhbnoet liefst binnen de bestaande regels vallen.
Functionaliteit en veiligheid zijn belangrijk vo&uropa.

Diergeneesmiddelregistratie gaat op grond van pleertzsche werking. De diergeneeskundige claim
maakt het een diergeneesmiddel. Bij de diergeneesye claim dient onderscheid gemaakt te worden
tussen preventief en curatief. Bij curatief gebrigiket altijd een diergeneesmiddel, preventiefgé&b
kan een constitutioneel middel betreffen.

Een darmgezondheidbevorderende stof kan als addaielen geregistreerd, dit is een soort
tussenvorm tussen een voedermiddel en een diegyaitzkel.

5.2 Visie BD

Het BD is onderdeel van het agentschap CBG. Hetdberordt gemaakt door LNV. Een visie
aangaande kruidenproducten bestemd voor dieregefoumuleerd moeten worden door LNV waar de
beleidslijnen aangaande diergeneesmiddelen wopdtabe. De Minister van LNV is in
overeenstemming met de Minister van VWS eindveraataelijk.

Gelet op diergeneesmiddelenwet zijn kruidenprodudte toegepast worden op dieren in het algemeen
diergeneesmiddelen.

Bureau Diergeneesmiddelen hanteert de volgendanggpunten:

Wanneer deze producten refereren aan een dierdemnedge claim, vallen ze onder de
diergeneesmiddelenwet en dienen ze te voldoenagarthbare normen. Aan “humane zijde” heeft
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men meer ervaring met het registreren van kruideeggmiddelen. Men zou advies kunnen inwinnen
bij het CBG, de Farmaco Therapeutische-groep Nkeveerantwoordelijk is voor de beoordeling van
homeopathische geneesmiddelen en kruidengeneedamndamr menselijk gebruik. Het CBG is verder
ook op Europees niveau vertegenwoordigd in het EMB#Ité voor Kruidengeneesmiddelen “Herbal
Medicinal Products Committee” (HMPC).

5.3 Visie CIDC

Kanalisatie van kruidenmiddelen is het grootstélaem (als wat verkoop je het). Volgens de de@aiti
van de EMEA moet een combinatiepreparaat (als eliergsmiddel) meerwaarde hebben boven een
enkelvoudig preparaat en dat moet bewezen worderd@nextracten zijn volgens het CIDC per
definitie combinatieproducten, de EMEA stelt ecliar een kruidenextract als één werkzame stof dient
te worden beschouwd). Hier loopt de registratie @am kruidenmiddel als diergeneesmiddel op stuk.
Daarnaast is de kwantitatieve ingrediéntensamédingtelen groot probleem voor kruidenpreparaten,
want deze is niet vast. Er kan wel gestandaardiseerden op een bepaalde hoeveelheid markerstof.
Als het veilig is heeft men geen bezwaar tegergabtuik van kruidenpreparaten, maar dan zonder
veterinaire claim. Er is geen beleid hierover. Braen geen kruidenpreparaten aangeboden voor
registratie als diergeneesmiddel.

5.4 Visie CBG

Het CBG beoordeelt en bewaakt de werkzaamheidptisen kwaliteit van geneesmiddelen voor mens
en dier. Men stelt dat er conform humane tradifen@ddelen een (nationaal) registratietraject zou
kunnen worden voorgesteld voor kruiden, met eemagiafie, literatuur over werkzaamheid en
veiligheid en een soort KOAG aanbeveling. De EMEKeat fixed combinations van planten extracten
als één middel en eist geen bewijs van synergiesaarenstellende inhoudstoffen uit €én plant. Dit
geldt zowel voor humane als veterinaire middelen.

5.5 Visie Biologica

De visie van Biologica is dat er een passend medistraject moet komen waarbij gebruik van
kruidenpreparaten wettelijk mogelijk is voor delbi@ische landbouw. Hierbij dient de werkzaamheid,
veiligheid voor het dier en de dierlijke productie de volksgezondheid te zijn gewaarborgd en met
wetenschappelijk onderzoek onderbouwd.

5.6 Visie PDV

Kruiden kunnen voederingrediénten zijn of additievéen gedroogd kruid kan voedermiddel zijn, een
extract is een additief. Een therapeuticum is geadingsmiddel meer. De Databank
Risicobeoordelingen Voedermiddelen (DRYV lijst) vimggsmiddelen wordt door het PDV gehanteerd als
positieve lijst, als een middel hier op staat vddmeag het worden gebruikt.
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http://www.pdv.nl/Imbinaries/drv_lijst-nl.pdMits er een risicobeoordeling is kunnen kruidesrih
worden opgenomen. Men adviseert een derde wegte@dellen voor veterinaire voedersupplementen
met milde claim.

5.7 Visie VWA

Standpunt VWA: kruiden zijn voedermiddelen zolangiets geclaimd wordt, bij claims worden het
additieven (preventief) of diergeneesmiddelendbij curatieve claim).

5.8 Visie Regal BV

Regal stelt voor te streven naar een zo6techniddiief met een lichte claim. Hij waarschuwt voat h
doen van challengeproeven met kruidenmiddelenh@dsverkt zou het als een diergeneesmiddel
bestempeld kunnen worden.

5.9 Visie producenten

De meeste leveranciers leveren hun producten alaibk@nde voeders of diervoederadditieven in de
categorie aromatische stoffen of als aanvullendelers. Er is weinig motivatie om registratie na te
streven. De wetenschappelijke documentatie diasggelegd in wetenschappelijke tijdschriften is bij
het merendeel van de middelen schaars.

Tijdens de verschillende gesprekken die met deldamten en leveranciers van kruidenproducten zijn
gevoerd kwamen een groot aantal opmerkingen enemdes aanzien van de regelgeving ter sprake.
Verschillende firma's, zowel grote als kleine, aillgraag op het vlak van de fytotherapeutische
gezondheidsbevordering actief zijn, maar zijn bamgr de registratie-eisen, die erg zwaar zijn enegr
financiéle offers vragen in verhouding tot de taismren opbrengst. Dit geldt zeker voor de regjiigtr

als diergeneesmiddel maar ook voor de registriiecederadditief.

Er is behoefte aan een vereenvoudiging van detratijgprocedure, maar ook aan meer transparante
regelgeving (toegankelijke informatie) en ondersieg bij het maken van bijsluiters en dergelijke.

Er worden op dit moment veel kruiden als AMGB-vergers gebruikt in de reguliere veehouderij;
hiervan kan de biologische veehouderij niet optingehruik maken omdat de SKAL-regelgeving
hierop niet is ingesteld (zie 2.4.1). Daarbij istigogische veehouderij een kleine doelgroep die
economisch niet relevant is voor veel leveranciers.

Fabrikanten die hun product in de sfeer van voeltitiaf aanbieden (veelal in de reguliere
veehouderij) zonder claims waren tevreden ovendamge lijst toegestane kruiden. Er was geen besef
dat deze lijst nog veel korter zou worden en mssiws onderbouwd moest worden.

Leveranciers van gemengde kruidenpreparaten wagniet geneigd de samenstelling prijs te geven,
ook al was deze gepatenteerd (volgens eigen zedgmtlalleen zijn zij weinig in onderzoek
geinteresseerd, de meeste fabrikanten strevenadeenige vorm van registratie; noch willen ze
openbaar maken welke kruiden ze toepassen in hetiléend diervoeder. De reden hiervoor is dat zij
menen dat een door hen ontwikkeld kruidenmengstlkain worden gepatenteerd, ofwel zij vinden dat
het aanvragen en handhaven van de patenten veersishillende toepassingsvarianten (qua diersoort
en leeftijd) in verhouding teveel geld kost. Heldggat wordt uitgegeven aan enig onderzoek en
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registratieprocedure is niet rendabel, omdat iedeneurrent daarna dezelfde samenstelling goedkoper
ongeregistreerd kan gaan aanbieden.

Producenten van middelen die zich richten op dgloare veehouderij hebben vaak geen idee dat de
biologische veehouderij hun producten zou kunndmgken en weten niet wat de eisen hiervoor zijn
van SKAL. Voor zover men hierover informatie inwoip SKAL werd het niet helderder. Een product
(allicin) is toegelaten voor de biologische vedteatanks het feit dat de grondstof (knoflook) wih
biologische herkomst is.

Het is niet duidelijk of supplementen van kruideetr@en weerstandsverhogende werking (die in een
kleine hoeveelheid gebruikt worden) wel biologigeheeld moeten zijn, want formeel zijn het
aanvullende voedermiddelen. Echter 5% van het wagy van niet-biologische herkomst zijn. Dit zou
dan voor sterk geconcentreerde extracten geengamobtijn, maar wel voor losse kruiden, hetgeen in
tegenspraak is met de waarschijnlijke bedoelingeebmogelijk natuurlijke producten inzetten voer d
diergezondheid. Een producent van extracten vdodiszhe geteelde kruiden gaf aan dat het SKAL of
ECO keurmerk op kruidenpreparaten niet toegelatshamdat het wordt gezien als geneesmiddel.

Producenten die meer pretentieus hun product asstemdsverbeteraar voor specifieke dieren (binnen
de groep) of specifieke situaties (gezondheidsprabh) willen presenteren zien geen mogelijkheid
voor registratie omdat het product het karaktere@m supplement heeft, waarvoor geen wettelijke
basis bestaat. Een producent is met frustratidedgterland vertrokken en maakt nu zijn product in
Engeland.

Een andere producent gaf aan dat er in Nederldertkakisen zijn voor analyses, zonder dat er in
Nederland de mogelijkheid bestaat dit soort analys¢e kopen (de expertise over kruiden in
Nederlandse laboratoria is verdwenen).

Een derde vertelde dat de mentaliteit in Nedermadanti-kruiden is, men ziet dit als kwakzalverij.
Men hield zich dus in Nederland low profile en detdafzetgebieden liggen in Japan, het Midden-
Oosten en in het Oostblok waar deze producten raieneel worden bekeken.

Enkele producenten gaven aan dat dierenartsebliigiin met hun product omdat dierenartsen
grotendeels bestaan van de verkoop van antibieticdaarom niet gediend zijn van de preventieve
gezondheidsbevorderende werking van de aanvullemndgen.

Een leverancier werd op het bureau registratiggdimesmiddelen verteld dat zijn middel teveel
verschillende kruiden bevatte en daarom niet gstegird kon worden, ondanks dat het een 100 jaar
oude fixed-combination betrof die zeer constant &ramet fingerprints onderbouwd.

5.10 Visie Fagrovet

Fagrovet, de Vereniging van Fabrikanten en Groatbkmen van Veterinaire producten stelt (bij monde
van Pier Oosterkamp) dat voor registratie als dieegsmiddel de kruidenpreparaten vastlopen op de
eindproductcontrole. Hij stelt kwantitatieve analyvan de beginproducten en kwalitatieve analyses
van de eindproducten voor om de regelgeving toggaadle maken voor kruidenpreparaten.

Doel van registratie van diergeneesmiddelen is oaddere geen vreemde stoffen in voedingsmiddelen
van dierlijke oorsprong via diergeneesmiddelerrijgén. Als voedermiddelen een alternatief voor
diergeneesmiddelen kunnen zijn zou je hiervoorageamt registratietraject kunnen voorstellen met
andere eisen dan voor de synthetische enkelvodikggeneesmiddelen.
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Hierbij zou standaardisatie op markerstoffen kunplaatsvinden. Grondstoffen moeten op een veilige
lijst staan. Het opstellen van zo'n lijst zou emaktvoor de overheid kunnen zijn. De fabrikant nuteet
werkzaamheid aantonen en tevens dient hij de teiligvan de mengsels te bewijzen.
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6 Kosten registratietrajecten

Registratie is nodig als kruiden worden toegepliastiargeneesmiddel of als diervoederadditief.
Zodra er een therapeutische claim is, is registat diergeneesmiddel verplicht. Hoewel de kosten
natuurlijk per middel verschillen, zijn er dierpr@® nodig voor de klinische effectiviteit, residugies,
toxicologisch onderzoek en ecotoxicologisch ondekzin totaal gaat dit om kosten van 500 tot 2000
k€. Daarbij komen nog de registratiekosten varBiiet

De kosten van registratie als diervoederadditjef@ok afhankelijk van het product en het gekozen
traject. Voor aromatische stoffen en darmgezondiedrderende stoffen lopen de kosten van de
dossiers ook gauw in de richting van 100 tot 20000e toxiciteitproeven zijn het duurste. Soms is
toxiciteitonderzoek mogelijk via literatuurondeeko Bij een zodtechnische claim moet de
werkzaamheid worden aangetoond voor elke categaratke diersoort (bv gespeende biggen,
vleesvarkens en zeugen). Daarbij moeten minimaalpdoeven overlegd worden die een significant
verschil laten zien.
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7 Alternatief - positieve lijst i.p.v. registratie als
diergeneesmiddel

De registratie als diergeneesmiddel zal voor vagikenpreparaten niet tot de mogelijkheden behoren,
met name vanwege de hoge kosten en het niet taesgesjn op of adequaat zijn voor
kruidenpreparaten van de huidige richtlijnen eteda gebruikt in de beoordeling van samenstelling,
werkzaamheid en wachttermijnen van een preparaatalernatief zou kunnen zijn een (in Nederland
geldende) positieve lijst op te stellen (suggesdie J-W. Seinhorst, CIDC). Op de lijst zouden mant
kunnen worden gezet waarvoor een monografie aaguezPreparaten van deze planten, waarbij in
overeenstemming met de monografie de kwaliteit gagheerd is, de gehalten c.q. gehaltegrenzen aan
actieve c.q. toxische stoffen bekend zijn, die @idelijke indicatie voor gebruik hebben met daarbi
horende dosering en gebruiksaanwijzing, zouderkdanen worden toegelaten. De indicaties voor
gebruik zouden breed gehouden kunnen worden (lejemmn therapeutische/medische claims),
bijvoorbeeld t.a.v. darmgezondheid, luchtwegend hem dergelijke. Om eenduidigheid te bevorderen
zou een standaard set van etiketteksten ontwikkkeiden worden.

Indien een monografie onvoldoende aanknopingspuggeft voor de onderbouwing van een claim dan
zou het mogelijk moeten zijn om met een proef rakttief eenvoudige proefopzet (controlegroep
versus behandelde groep) de claim alsnog te onawebo

Indien preparaten op de positieve lijst voorziemoen van een plaatsingsnummer, kan tevens op de
markt een duidelijker onderscheid worden gemaagté@paraten waar wel gegevens aan de op het
etiket gemaakte claim ten grondslag liggen (metmem en bij welke preparaten dit niet het geval is
(zonder nummer). Voor de plaatsing op de lijst diede claims geverifieerd c.q. getoetst te wordan,
ook dit zal kosten met zich meebrengen. Deze kagiben echter veel lager zijn dan voor een
registratie als diergeneesmiddel. In bijlage Seis woorbeeldmonografie en etiket gemaakt.

56 RIKILT Rapport 2008.017



8 Discussie

Wetgeving over kruiden blijkt een ingewikkelde maalie per toepassing en per claim is geregeld en
niet per product. Kruiden kunnen worden gebruigtdiervoederingrediént, aanvullend voeder,
diervoederadditief en als diergeneesmiddel.

8.1 Diervoeder en additief

Voor gebruik als diervoeder geldt de eis dat hetlpct veilig moet zijn en de kruiden niet mogen
voorkomen op lijsten van verboden stoffen of bingeldende maxima. Voor voedermiddelen mogen
geen gezondheids- of medische claims worden gebEek medische claim maakt het product tot een
diergeneesmiddel en dus registratieplichtig. De V3t dat gedroogde kruiden onder de
voedermiddelen kunnen vallen en extracten meexdalgieven worden gezien. Zodra er iets geclaimd
wordt zijn het additieven of diergeneesmiddelem &editief op een drager kan als aanvullend
voedermiddel worden verkocht. Kruiden bevattendesallende voedermiddelen hebben echter wel
degelijk een werking op de gezondheid en veelahsteeen zeer geringe voederwaarde. Dat er niets
geclaimd mag worden heeft als nadeel dat er belvailligheid ook geen werkzaamheid geéist mag
worden.

Etikettering heeft voor de VWA geen prioriteit. Heoa wettelijk de open declaratie van
voedingsmiddelen vereist is waarbij alle ingredé@ndienen te worden genoemd, wordt hier niet op
gehandhaafd. Voor aromatische kruiden mag devjsttoevoegingsmiddelen worden vervangen door
de woorden ,mengsel van aromatische stoffen” vaded Verordening 1831/2003. Dit geldt niet voor
aromatische stoffen die bij gebruik in diervoedangdrinkwater qua hoeveelheid zijn beperkt.

Een beter inzicht in het gebruik van kruiden irdigrvoeders en aanvullende voeders zou worden
verkregen als alle gebruikte kruiden met botanise®em, gehalte en gestandaardiseerde markerstof op
het etiket vermeld moeten worden. Nu staan de gdbrkruiden vaak niet vermeld zodat het bij
dierproeven niet vanzelf spreekt dat het contradegeen kruiden bevat. Ook boeren die meerdere
producten verstrekken zouden door een additie€elffeven een veilige dosering uit kunnen komen.
De EU wetgeving en het handhavingsbeleid van de \@&é§jen in deze niet bij aan een betere
transparantie.

Een zeer groot aantal kruidenextracten staat gexaatid als diervoederadditieven in de categorie
aromatische stoffen. Hoewel de werkzaamheid vasddéieven voér 2010 met een dossier dient te
worden onderbouwd, mogen de genoemde middeleratahdment vrij gebruikt worden. Bovendien
staan in deze lijst genotificeerde aromatischerbsthe producten veel middelen die meer activiteit
vertonen dan alleen de smaak bevorderen.

Binnen de additieven is er ook een categorie zbdische hulpstoffen, met daarin weer de groep
darmgezondheidbevorderende stoffen. Binnen dezapdscechter nog geen enkel middel geregistreerd.
Verwacht wordt dat als de dossiers aangeleverdevoegn aantal kruidenextracten van de aromatische
stoffen naar de zo6technische hulpstoffen gaar.démb hiervan is dat de werking bij de doelgroep
moet zijn aangetoond, waardoor de dierhouder waehiyverwachten kan en ook eisen kan stellen aan
de werkzaamheid.

De biologische productiemethode is binnen Europi#ehj& vastgelegd en binnen de geldende
wetgeving is het gebruik van voederadditieven eitdtegorie aromatische stoffen en
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darmgezondheidsbevorderende stoffen verboden. keiwletgeving wordt aangepast is het belangrijk
natuurlijke botanische middelen uit deze groepatitizden bij de toegelaten uitzonderingen te krijge
Momenteel bevinden we ons in de situatie dat erweekzame kruidenpreparaten op de markt zijn
welke echter als additief of aanvullend voeder arderkocht, zonder claim en dus ook zonder
werkzaamheidsgarantie.

8.2 Diergeneesmiddelen

Zodra een preventieve of curatieve werking wordiaend valt een middel onder de
diergeneesmiddelenwet. Deze wetgeving is echtéediglingesteld op enkelvoudige (synthetische)
producten en kruidenextracten zijn altijd combiestvan vele stoffen die vaak ook variéren in
samenstelling. Kruidenextracten zijn volgens hé&Cbper definitie combinatieproducten, de EMEA
stelt echter dat een kruidenextract als één weré&ztof dient te worden beschouwd. Bij combinaties
van kruiden wordt het product beschouwd als eerbauatiepreparaat en dient het voordeel van de
combinatie ten opzichte van de enkelvoudige stdtfemnorden bewezen.

Aangegeven werd dat registratie een zeer lastigavapzou zijn en dat het beter zou zijn de kruiden
de voederhoek te houden. Daarbij is registratiezeen duur traject.

Diergeneesmiddelen worden beoordeeld door de EMBAwensmiddelen en voedermiddelen door de
EFSA. Beide organisaties werken op dit moment negetht goed samen waardoor bijvoorbeeld een
door de EFSA als veilig beschouwd kruidenmiddet aak door de EMEA als veilig wordt beschouwd.
Ook staan er kruiden op Annex Il van de MRL Veroidg (bv mosterdzaad, zie bijlage 2 van dit
rapport), welke volgens Bijlage | van Richtlijn ZI82 /EG over natuurlijke stoffen waar een
maximumgehalte is vastgesteld, onveilig zouden(zig@ 2.1.3.1).

8.3 Humane regelgeving

Bij de humane kruidenpreparaten bestaat een mkigeid tot een eenvoudiger registratietraject vaor d
zogenaamde traditionele kruidenpreparaten. Hiarbiflen minder strenge eisen aan werkzaamheid
gesteld zolang de veiligheid maar gegarandeefdhiarnaast is er sinds kort de mogelijkheid
gezondheidsclaims voor levensmiddelen te voerets, watenschappelijk onderbouwd en erkend door
de EFSA.

8.4 Alternatieve registratie

Voor gebruik van kruidenmiddelen bij dieren zou eeort registratievorm moeten komen waarbij
gebruik van kruidenpreparaten wettelijk mogelijk@aor de biologische landbouw. Hierbij dient de
werkzaamheid, veiligheid voor het dier en de dielproductie en de volksgezondheid te zijn
gewaarborgd en met wetenschappelijk onderzoek boderd.

Hoewel registratie als diergeneesmiddel aan al dese® zou voldoen zijn de registratie-eisen voor
diergeneesmiddelen niet geschikt voor kruidenpipar Bovendien zijn veel kruiden ook een
onderdeel van de humane voeding en zou veel taqgmuh onderzoek overbodig zijn.

Registratie als additief zou wat dat betreft wessahpikter zijn, maar gebruik van additieven is ean
uitgebreid vergunningenstelsel gebonden. Wil jeasditief verwerken dan moet je een
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premixvergunning hebben. Met een premixvergunniag e ingrediénten mengen Een boer mag het
dus niet zelf gebruiken behalve een paar grotedagerbedrijven die een vergunning hebben.
Daarbij zijn momenteel bepaalde additieven niegés¢aan voor de biologische veehouderij.

De enige mogelijkheid die nog over blijft is gelikrais aanvullend voeder. Aanvullend diervoeder kan
een additief op een drager zijn. Dan mag het wektiaan de veehouder worden verkocht. Nadeel is
dan weer dat er geen werking mag worden geclaimd.

Een gezondheidsclaim voor food-grade kruidenprégareonform de humane situatie zou veel
gunstiger zijn. Hierbij dient de gezondheidsclaigt@nschappelijk te zijn onderbouwd. Hiervoor zou
een soort registratiesysteem kunnen worden opgeretnationaal gebruik van kruiden bij dieren,
leidend tot een (in Nederland geldende) positigse Op de lijst zouden planten(preparaten) kunnen
worden gezet waarvoor een monografie aanwezigikwaliteit gegarandeerd is, de gehalten c.q.
gehaltegrenzen aan actieve c.g. toxische stoffkariakzijn, die een duidelijke indicatie voor gekrui
hebben met daarbij horende dosering en gebruiksgamgv De indicaties voor gebruik zouden breed
gehouden kunnen worden (let op: geen therapeutrselésche claims), bijvoorbeeld t.a.v.
darmgezondheid, luchtwegen, huid, en dergelijke.&@nduidigheid te bevorderen zou een standaard
set van etiket teksten ontwikkeld kunnen worder.\&giorbeeld bijlage 4

8.5 Buitenland

In het buitenland wordt binnen Europa de Europegelgeving gevolgd. Maar er waren ook een aantal
creatieve oplossingen gevonden. Zo stelt de Spaegetgeving dat planten die traditioneel als
geneeskrachtig beschouwd worden en zonder vergijzar therapeutische, diagnostische, en
preventieve eigenschappen worden aangeboden t@jpdieogen worden toegepast. Dit is min of meer
conform de humane traditionele kruidenpreparaten.

Het hoger agrarisch onderwijs in Italié heeft &hting technisch herborist, een mogelijkheid der h

in Nederland (en Belgié) ontbreekt, waar alleenB® opleiding in Zuid Nederland beschikbaar is.

De Belgische biologische regelgeving volgens Merisel Besluit van 30 oktober 1998 noemt bij de
toegelaten diervoedingssupplementen ook aromatestieetiustopwekkende stoffen die uit natuurlijke
producten bestaan. In Zwitserland mogen dierenmakizseéden voorschrijven, ook als deze niet als
diergeneesmiddel geregistreerd zijn.

Een rapport van de Franse Voedselveiligheidsaatbdbet een voorstel voor een indeling van “nieuwe
diervoeders” in vier categorieén, namelijk comhbgsvan traditie (traditioneel of niet-traditiongeh
geclaimd effect (wel of geen claim). In het gevah een traditioneel voeder zonder claims zouden er
geen verdere eisen voor toelating nodig zijn. \@m®overige drie categorieén zou er informatie
verschaft dienen te worden, tot aan hetzelfde niasvoor diervoederadditieven voor de categaie v
niet-traditionele voeders met een geclaimd efiectusief effectiviteit- en toxiciteitproeven.

In de UK biedt de Veterinary Medicines Regulati@Bgatutory Instrument 2007/45) onder andere ook
de mogelijkheid om bibliografische aanvragen vaergeneesmiddelen te doen waarvan de (generieke)
actieve substanties minstens tien jaar in de Edeomarkt zijn.

In Italié worden aan additieven en andere bioldgsagentia met het doel de verhoging van

voedingswaarde, productie, energiewaarde eiserlddsttreffende een minimale en maximale dosis en
de actieve substanties dienen op het etiket vertaeldbrden met de bijbehorende gehaltes.
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Opvallend is ook de aandacht in bv Zwitserland eirMerenigd Koninkrijk voor natuurweiden met een
rijke natuurlijke flora. Deze weiden zijn naast eenm van landschapsbeheer en ten behoeve van de
weidevogels ook bedoeld als bron van kruiden vaenred met het oog op een betere vruchtbaarheid of
productie van specifieke rauwe melk voor kazen.
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9 Aanbevelingen

» Aanbevolen wordt een apart registratiesysteem aptten voor nationaal gebruik van kruiden,
leidend tot een (in Nederland geldende) positigste Op de lijst zouden planten(preparaten) kunnen
worden gezet waarvoor een monografie aanwezigikwaliteit gegarandeerd is, de gehalten c.qg.
gehaltegrenzen aan actieve c.q. toxische stoffkariaezijn, die een duidelijke indicatie voor gekrui
hebben met daarbij horende dosering en gebruiksgamyv De indicaties voor gebruik zouden breed
gehouden kunnen worden (let op: geen therapeutiselésche claims), bijvoorbeeld t.a.v.
darmgezondheid, luchtwegen, huid, en dergelijke.é@nmduidigheid te bevorderen zou een standaard
set van etiket teksten ontwikkeld kunnen worden.

< Aanbevolen wordt een position paper voor de Eltkeiilzen om deze problematiek in Europees
verband bespreekbaar te maken.

» Aanbevolen wordt bij de herziening van de Biolob&sevetgeving de natuurlijke botanische

aromatische en darmgezondheidbevorderende addit@yé nemen in de toegelaten uitzonderingen
in bijlage Il van Verordening 2092/91.
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Bijlage 1 Definities

Kruiden:

De EMEA definieert kruidensubstantie volgens deopase Farmacopee: Voornamelijk hele, gebroken
of gesneden planten, delen van planten, algenj &mgorstmossen in onbewerkte vorm, meestal
gedroogd maar soms vers. Sommige exsudaten diaarieten specifieke behandeling onderworpen
zijn, worden ook als kruidensubstantie beschouwd.

Kruidensubstanties worden nauwkeurig gedefinieeat tiet gebruikte plantendeel en de botanische
naam.

Botanisch gezien zijn kruiden niet verhoute planteaar deze definitie gaat niet op voor aromatische
kruiden zoals tijm en salie. In dit rapport worét EMEA definitie gehanteerd.

Kruidenpreparaat.

De EMEA hanteert de volgende definitie voor eendenpreparaat: preparaat dat wordt verkregen door
kruidensubstanties te onderwerpen aan behandelalgaxtractie, destillatie, uitpersen, fractiongri
zuivering, concentratie of fermentatie. Voorbeeldgmvermalen of verpoederde kruidensubstanties,
tincturen, extracten, etherische olién, gepergipesaen bewerkte exsudaten.”. (Ph. Eur. 2005).

Verschil vers, gedroogd en bewerkt kruid (kruidenpeparaat):

Verse en gedroogde kruiden worden in het algemeeieig als voederingrediénten. Ze komen voor als
onderdeel van grasland, hooi of kuilvoer, of wordgtra toegevoegd als aanvullend voeder. Zij
bevatten alle ingrediénten, met uitzondering vanateer bij gedroogde kruiden, in de verhouding
zoals ze ook in de planten(delen) voorkomen. Védigglen teeltomstandigheden maken dat de
hoeveelheid werkzame inhoudsstoffen een relatmkgrariatie kent. Daarom zijn kruiden met een
toxicologisch profiel of een smalle therapeutisbheedte (zoals vingerhoedskruid) niet geschikt pm o
deze wijze te worden toegepast. Kruiden als weeglmandnetel, paardenbloem, cichorei, melisse en
mariadistel lenen zich wel voor dergelijke toepagsn.

Bij kruidenpreparaten kan door bewerking de sanedlimgy van de inhoudstoffen kwantitatief of
kwalitatief veranderen. Sommige stoffen kunnenduaer in een hogere concentratie aanwezig zijn en
andere kunnen minder aanwezig of zelfs verdwerjan2aarom is het van belang dat bij het
productieproces kwaliteitscriteria worden geharmte®p deze wijze is de veiligheid bij sterk werkzam
inhoudsstoffen beter gegarandeerd.

Kruidenpreparaten toegepast in de veevoedersealiienvmeestal onder de (aromatische)
voederadditieven.

Voorbeelden van veelgebruikte kruiden zijn oregaijim, en venkel, waarvan de etherische olie apart
gewonnen en gebruikt wordt; knoflook en kaneel wardaak gedroogd en gemalen verwerkt. Uit
cichoreiwortel en paddenstoelen worden preparategidh met verhoogde gehaltes aan inuline of beta-
glucanen.

Fytotherapie:

De professionele toepassing van plantaardige gemiddslen met als doel de gezondheid te behouden
of te bevorderen.

In het kader van Fyto-V: het preventief of curat@dpassen van kruidenpreparaten bij
landbouwhuisdieren, hetzij als voeder, als voed#tiadl of als diergeneesmiddel.
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Bijlage 2 MRL toewijzing kruiden

Naam

Absinthium extract

Adonis vernalis

Aesculus hippocastanum
Agnus castus

Ailanthus altissima

Allium cepa

Angelica radix aetheroleum
Anisi aetheroleum

Anisi stellati fructus
Apocynum cannabium
Aristolochia

Arnica montana

Arnica radix

Artemisia abrotanum
Atropa belladonna
Balsanum peruvianum
Bellis perennis

Boldo folium

Calendula officinalis
Calendula flos

Camphora

Capsici fructus
Cardiospernum halicacabum
Carlinae radix

Carvi aetheroleum
Caryophylli aetheroleum
Centellae asiaticae extractum
Chrysanthemi cinerariifolii flos
Cimicifugae racemosae rhizoma
Cinchoa cortex

Cinnamomi cassiae cortex
Cinnamomi ceylanici aetheroleum
Cinnamomi ceylanici cortex
Citri aetheroleum

Citronella aetheroleum
Condurango cortex
Convallaria majalis
Coriandri aetheroleum
Crataegus

Cupressi aetheroleum
Echinaceae

Echinaceae purpurea
Eucalypti aetheroleum
Eucalyptus globulus
Euphrasia officinalis
Foeniculi aetheroleum
Frangulea cortex
Gentianae radix

Ginkgo biloba

Ginseng

Hamamelis virginiana

66

Ani Verord.

Il 2796/95

Il 998/99

Il 2728/99

Il 2728/99

Il 2728/99

Il 2728/99

Il 2560/98

Il 2560/98

Il 2338/2000
Il 1924/99
IV!111568/98

Il 2728/99

Il 2728/99

Il 2728/99

Il 889/99

Il 1916/98

Il 2728/99

Il 1931/99

Il 2728/99

Il 2593/99

Il 2728/99

Il 2385/99

Il 2728/99

Il 1931/99

Il 2560/98

Il 2560/98

Il 804/99

Il 1568/98

Il 2593/99 A
Il 2338/2000 A
Il 2338/2000 A
Il 2560/98 A
Il 2338/2000 A
Il 2560/98 A
Il 2560/98 A
Il 2338/2000 A
Il 998/99
Il 2560/98
Il 2728/99
Il 1931/99
Il 2728/99
Il 1568/98
Il 2728/98
Il 2728/99
Il 2728/99
Il 2560/98
Il 2338/2000 A
Il 2338/2000 A
Il 2728/99

Il 2728/9 A
Il 2728/99 A
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EF VORM
? ?
E F2 extract

F2 extract
F1 extract
F1 extract
F1 extract
olie
olie

?
extract

extract
F2 extract
F1 extract
F2 extract

exudaat
F1 ?

extract
F2 extract

extract
F2 ?

?

1 extract
extract
destillaat
olie
extract
droogbloem
droogwortel
droogschors
extract
extract
olie
pers
olie
droogschors

F2 extract
destillaat

F1 extract
olie

F1/F2 extract
extract
destillaat

F1 extract

F1 ?
destillaat

E extract

droogpoeder

F2 extract

F1 droogpoeder
extract

DOELDIER
?

alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle

alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle

ROUTE
?

parenteraal?
parenteraal
par+or
par+or
parenteraal
neusspray
oraal

oraal

oraal

topicaal
par+or
parenteraal
parenteraal
topicaal
parenteraal
oraal
parenteraal
topicaal
topicaal
oraal/topicaal
oraal/parenteraal
topicaal
oraal/neus
neus/uier
topicaal
topicaal

oraal

oraal

?

neusspray

?

neusspray
neusspray
oraal
parenteraal
neusspray
parenteraal
topicaal
topicaal/oraal
topicaal
topicaal/oraal
parenteraal
parenteraal
neusspray
oraal

oraal

oraal
parenteraal
topicaal/oraal

OPMERKINGEN

EMEA samenvatting ontbreekt

1:100 verdunning, cardiac glycosides

1:10 verdunning, gycisidal triterpeen saponinen
iridoid glycosides

quassionoids

transenethole snel en volledig gemetaboliseerd

1:100, uitsluitend oraal, cardiac glycosides
VERBODEN!, nefrotoxisch, mutageen, carcinogeen?
waarschijnlijk geen residu na topicaal gebruik

A. radix niet gerelateerd aan negatieve effecten

1:100 verdunning tropane alkaloiden

lage acute tox, benzylbenzoaat

normale plant in wei

lage acute tox, alkaloide boldine

1:10 verdunning: flavonoiden

lage acute en chronische tox

1:100, camphosr sterk acuut toxisch
capsaicinoids

ook HCN

inuline en tanninen

limoneen

ADI heel hoog, lage residugehalten; eugenol etc
alleen topicaal, minimale dermale absorptie
bevat pyrethrinen, ADI bekend, MDI < 2% ADI
lage acute en subchronische tox, niet in melkgevend!
0.a. quininine

o.a. cinnamaldehyde

o.a. cinnamaldehyde

o.a. cinnamaldehyde

uit citrysschil, alleen voor pasgeborenen

uit limoengras

LD50 hoog, geen rapporten tox tgv humaan gebruik
1 op 1000 verdund, lage absorptie

o.a. linalool

1 op 10 verdund voro oraal; lage (sub)acute tox; geen genotox

lage toxiciteit

lage acute toxiciteit

o.a. eucalyptol

komt ook in grasland voor

o.a. trans-anethole, snelle excretie humaan

o.a. glucosidic anthranoids, poorly absorbed, tumorverwekkend?

o.a. secoiridioid glyc; lage toxiciteit; in bittere likeuren
1:1000; uitsluitend verdund; allergiegevaar residu

tanninen en saponinen; geen absorptie door huid/membraan
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Ranuculaceae
Hippocastanaceae
Verbenaceae
Simaroubaceae
Alliaceae

Apocynaceae
Avristolochiaceae
Asteraceae
Asteraceae
Asteraceae
Solanaceae

?

Asteraceae

Asteraceae
?
?
?

Sapinaceae
Compositae
2

Umbelliferae

D) N ) N ) N

Cymbopogon
?

Liliaceae

?

Rosaceae

Asteraceae
Asteraceae

Myrtaceae
Scrophulariaceae

Rhamnus frangula bark
Ginkgoaceae

Araliaceae
Hamamelidaceae

INDICATIE

hartfalen?

?

onvruchtbaarheid v?

?

luchtweg- en maagdarminfecties?
pasgeborenen verbetering ademhaling
maagdarmproblemen
maagdarmproblemen

hartproblemen en diuretic?

huid/uier/wondbehanling

?

?

maagdarmproblemen?
wondbehandeling

?

leveraandoeningen

?

huid en hoef behandeling

analgesic, antiseptic, rubefacient

ng

ng

wondbehandeling

ng

respiratory stimulant/uierdesinfectie
wondbehandeling

ectoparasiticum

inductie van 'heat' and 'rut'
maagklachten

?

pasgeborenen verbetering ademhaling
5

pasgeborenen verbetering ademhaling
pasgeborenen verbetering ademhaling
maagklachten

?

pasgeborenen verbetering ademhaling
5

wondbehandeling
?

wondbehandeling

neus en keelproblemen, uier/wondbehandeling
5

?

pasgeborenen verbetering ademhaling
maagproblemen

maagproblemen

?

?

huid/wondbehandeling



Harpagophytum procumbens
Harunga madagascariensis
Hippocastani semen

Hyperici oleum

Hypericum perforatum
Juniperi fructus

Lachnantes tinctoria

Lauri folii aetheroleum

Lauri fructus

Lavendulae aetheroleum
Lespedeza capitata

Lini oleum

Lobaria pulmonaria
Marjoranae herba

Matricaria recutita
Matricariae flos

Medicago sativa extractum
Melissae aetheroleum
Melissae folium

Menthae arvensis aetheroleum
Menthae piperatae aethoroluem
Millefoli herba

Myristicae aetheroleum
Okoubaka aubreville
Terebinthinae oleum oxid. Product
Phytolacca americana
Piceae turiones recentes extractum
Prunus laurocerasus
Quercus cortex

Rhei radix

Ricini oleum

Rosmarini aetheroleum
Rosmarini folium

Ruscus aculeatus

Ruta graveolens

Salviae folium

Sambuci flos

Selenicereus grandiflorus
Serenoa repens

Silybum marianum

Sinapsis nigrae semen
Solidago virgaurea

Strychni semen

Symphyti radix

Syzygium cumini

Terebinthinae aetheroleum rectificatu Il

Terebinthinae laricina
Thuja occidentalis
Thymi aetheroleum
Tiliae flos

Turnera diffusa
Urgineae maritima
Urticae herba

Virola sebifera
Viscum album

2728/99
1942/99
2385/99
2728/98
2728/99
2385/99
2728/99
2385/99
2385/99
1931/99
2686/98
121/98?
2728/99
2686/98
1286/2000 A
1958/98 A
2686/98 A
804/99 A
1958/98 A
2162/2001
2560/98
1958/98
2560/98
2728/99
1916/98
2757/99
006/2006
2728/99
1958/98
1286/2000 A
1916/98
2560/98
1956/98
2385/99
2385/99
1958/98
1958/98
1942/99
2728/99
2728/99
2686/98
2728/99
1960/2000
1931/99
2728/99
1916/98
1916/98
1942/99
2560/98
1958/98
2728/99
2757/99
1958/98
1942/99
2728/99
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mm

F1
F2

F1

F2

F1

F1

F2

F2

F2

F2
F1
F1

F1

F1

F2

extract
extract
extract
extract
extract
droog
extract
olie
olie
olie
div
olie
extract
droog
extract
droog
extract
destillaat
droog

olie
droog
olie
extract
oxid
extract
extract
extract
droog
droog
olie
olie
droog
extract
extract
droog
droog
extract
extract
extract
zaad
extract
zaad
vers/droog
extract
olie
balsem
extract
destillaat
droog
extract
extract
droog
extract
tincture

alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
nieuwgeboren
alle
div
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
b,o,c
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle
alle

oraal/parenteraal
oraal/parenteraal
topicaal

topicaal
parenteraal

oraal
oraal/parenteraal
topicaal

oraal

topicaal
oraal/parenteraal
oraal
oraal/parenteraal
oraal/intrauterien
topicaal

topicaal

topicaal

?

oraal/intrauterien
topicaal/oraal
oraal

oraal

neusspray
parenteraal
adjuvant
parenteraal

oraal
oraal/parenteraal
oraal

oraal

excipient
topicaal

oraal

topicaal
oraal/parenteraal
? Topicaal

oraal

parenteraal
oraal/parenteraal
extract

oraal

parenteraal

oraal

topicaal
parenteraal
topicaal

topicaal
parenteraal
topicaal

oraal

parenteraal

oraal

oraal

parenteraal
parenteraal

o.a. anthranoids/polyfenolen

zaden soms gebruikt als hertenvoer; lage acute orale tox
St. John's wort; quercitine ook in humaan dieet
EU gebruik als aroma 0,1 - 2 mg/kg

lage acute orale tox

1:1000 verdunning

lage acute orale tox

lage acute orale tox

lavendelolie

o.a. flavonoiden

lijnzaadolie

marjoraan, kruid

normaal onderdeel grasland
normaal onderdeel grasland
andere naam: alfa-alfa

muntolie ook humaan gebuikt
pepermuntlie; menthol staat al op annex Il

bovine, ovine, caprine, porcine; history safe use; rapis abs/exc.

1:1000 verdunning

zeer recente summary!!!!

1:1000 verdunning; cyanogene glycosiden

tanninen; geen absorptie oraal

rabarberwortel

ricinus-olie, castorolie; veel gebruikt in (d)gm)/cosmetica
rozemarijn-olie

gedroogde rozemarijn

1:1000 verdunning; niet aan melkgevend!!!

1:100 verdunning

mosterdzaad

strychnine snelle excretie; strychnine al op annex Il
alleen op intacte huid

terpentijnolie; lange historie veilig gebruik; snel abs/excr
lange historie veilig humaan gebruik; snel abs/excr
worst-case thujone inname lager dan MRL planten/aroma
thymol al in annex Il

common lime

1:100 verdunning

brandnetel

1:100 verdunning; snelle metab/excr
mistletoe
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Hypericaceae

Aesculus hippocastanum
Hypericum perforatum
Hypericaceae

Haemodoraceae

Stictacea

Achillea millefolium
Octoknemaceae
Pinus pinaster
Phytolaccaceae

Rosaceae

Rutaceae

Cactaceae
Arecaceae
Asteraceae
Brassica
Asteraceae

Boraginaceae

Myrtaceae

Cupressaceae

Liliaceae

Myristicaceae
Viscaceae

?

?

wondbehandeling
wond/huidbehandeling
?

inductie van 'heat' and 'rut'
?
uierbehandeling

afkomen nageboorte
wond/huidbehandeling

diuretic and treatment of hyperazotaemia

maagdarmproblemen
?

inductie van 'heat' and 'rut'
huid/wondbehandeling
huid/wondbehandeling
huid/wondbehandeling
respiratory stimulant
inductie van 'heat' and 'rut'

luchtwegproblemen
inductie van 'heat' and 'rut'

pasgeborenen verbetering ademhaling
?

luchtwegproblemen
?

tegen diarrhee

?

tegen diarrhee
leveraandoeningen
excipient in wondheling
wond/uierbehandeling
inductie van 'heat' and 'rut'
mastitis

?

wondbehandeling

inductie van 'heat' and 'rut'
?

2

2

inductie van 'heat' and 'rut'
?

stimulatie magen herkauwers

spierpijn
?

mastitis en spierpijn e.d.
wond en hoefbehandeling
?

wondbehandeling

inductie van 'heat' and 'rut'
?

?

inductie van 'heat' and 'rut'
?

?
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Legenda bijlage 2
NB Bijlage is letterlijk overgenomen. Bevat zowelde als nieuw systematiek. Stofnamen zijn niet
consequent.

A: het wordt gebruikt in een klein aantal individidieren en uitsluitend voor niet-reguliere behaliry

B: het is onwaarschijnlijk dat de dieren tijdensdifect na de behandeling worden geslacht

C: X en individuele constituenten van X geven geereiding tot specifieke zorgen om de gezondraidie
consument die een mogelijk gevolg zouden kunneraij veterinair homeopathisch gebruik

D: is normale constituent van de humane voedingdigfvoeding

E: absorptie vanuit maagdarmkanaal wordt als laagthouwd

F1: voor gebruik in homeopathische diergeneesmatdbkreid volgens homeopathische pharmacopoeias in
concentraties overeenkomend met de moedertinauverdunningen daarvan

F2: voor gebruik in homeopathische diergeneesmatdbkreid volgens homeopathische pharmacopoeias in
concentraties niet hoger dan....

Varianten in het Engels:

A=

e Xis used in a small number of individual animalsrfon-regular treatments in accordance with thapiples
of homeopathic therapy or

e Xis used in a small number of individual animalsrfon-regular treatment (only) or

« Xis used only in a small number of animals foreigfient and non-regular treatment or

« Xis used only for occasional treatment of indialdanimals or

« X is expected to be used in a small number of ishgi@} animals only, for infrequent or non-regulaeatment

B= the animals are unlikely to be sent for slauglibering or immediately after treatment
C= X and individual constituents there of did notegrise to specific consumer health concern whigty result

from veterinary homeopathic use

« X is a normal component of human diet or
« Xis used as a spice and its essential oil is amomingredient in alcoholic beverages and confectiy

E= the absorption from the gastro-intestinal tradtX is considered low/limited
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Bijlage 4 Lijst van substanties

Bijlage | bij artikel 29 Diergeneesmiddelenbes(ietterlijk overgenomen):
Lijst van substanties als bedoeld in artikel 19jardeel f, van het besluit.

» Acium aceticum (tot en met 30%)

e Acidum hydrochloricum dilutum

* Adeps lanae hydrosus

« Aether cum Spritubedoeld wordt wsl SpiritQis
* Alcohol alle sterkten

« Ammonia (tot en met 10%)

« Aqua Aurantil Ploris\sl wordt bedoeld Auranti Floris)
« Aqua Foeniculi

* Aquz (bedoeld wordt Aqua) Hamamelidis

« Aqua Menthae pipertadédoeld wordt wsl piperitde
* Agqua Rosae

 Argenti

* Nitra in bacilis

 Collodium

¢ Collodium cum Oleo Ricini

e Glycerium

* Glycerium cum Solutio Camphorae spirituosa
« Liguor Formaldehydi saponatus

Lotio contra Pytyriasin

Paraformaldehydi tabletten

* Pulvis Acidi Salicylici cum Talco

e Sapo aromaticus

» Solutio Camphorae spirituosa

« Solutio Formaldehydi (tot en met 10%)

* Solutio Hydrogenii Peroxydi (tot en met 3%)
« Solutio lodii spirituosa 2% (buisje max. 3 ml.)
* Spiritus dilitus cum Acido salicylico 1%

« Spiritus Ketonatus dilitus cum Mentholo 2%

* Spiritus saponatus

 Succus Liquiritiae

» Succus Liquiritiae of Succus Liquiritiae deglycymihatus gemengd met Amomonii Chloridum

* Talcum cum Mentholo 2%
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Bijlage 5 Voorbeeld monografie veterinaire voedeupplementen

Oregano

Naam, definitie, kwaliteit

Botanische naam: Origanum vulgare L.subsp. hirtnfofé@driganum onites L.
Nederlandse naam: oregano, wilde marjolein (mgmjolfi majoraan)

Beschrijving van het gebruikte plantendeel
Gebruikt wordt het gedroogde kruid (bladeren emivlen), al of niet vermalen, en/of de etherische
olie die door stoomdestillatie uit het kruid wogdtwonnen.

Dosering
Kip 300 mg/kg voer (olie) of 5 g/kg voer (gemalemiki)
Varken 1000-3000 mg/kg door het voer (olie, meeesiche olie verrijkt kruid)

Standaardisatie en kwaliteit

Het gehalte aan etherische olie dient minstensi2&mdroog kruid te bedragen. Carvacrol en thymol
dienen minstens 60 % van de etherische olie witstken (EFSA monografie, Anoniem, 2006).
Gehalten aan contaminanten zoals pesticiden, @ebiczware metalen, micro-organismen,
schimmels en mycotoxinen dienen onder de nornjrig@nform EU/VWA-eisen voor diervoeders).

Werkzame stoffen en analyse

- De voornaamste werkzame stoffen in de olie zg§rietholische monoterpenen thymol en
carvacrol, flavonoiden en triterpenen. Het gelesdtie fenolen wordt weergeven als thymol en
spectrofotometrisch gemeten (EFSA monografie, Aaoni2006). Dunne-laag chromatografie en
gaschromatografie worden gebruikt voor de idertifeceen gehaltebepaling van thymol en carvacrol
(Anoniem, 2006).

Veiligheid

Voor humaan gebruik wordt oregano door de WHO geale veilig GRAS, generally regarded as
safe en door deAmerican Herbal Products Associatiolgedeeld in veiligheidsklasse 1 (McGuffin et
al. 1997). Geisoleerde componenten uit de etheriglié zoals d-limoneen u@. majorana(ook
voorkomend irD. vulgare)vertoonden een carcinogeen effect in mannelijkemgde Vincenzi en
Mancini 1997). Dit bleek echter diersoort- en gelstaspecifiek te zijn en niet indicatief voor ettt

bij mensen (Meek et al. 2003). Wel zijn allergischacties op oregano olie beschreven (Benito et al.
1996, Farkas, 1981, Futrell en Rietschell1993).

Toxiciteit bij landbouwhuisdieren is nog niet besslen.

Werkzaamheid

Algemeen:

Oregano heeft antimicrobiéle (Hammer et al., 1#98uss et al., 2005), antimycotische (Manohar et
al., 2001), analgetische (Aidin et al., 1996), extdatieve (Yoshino et al., 2006),
immuunstimulerende (Sads et al., 2003, Walter.e2@D4), anti-mutagene (Mezzoug et al., 2007),
anti-inflammatoire (Yoshida et al., 2006), bloedpjes stabiliserende werking (Okazaki et al., 1998)
en antispasmodische werking (Van den Broucke a1982).

Gezondheidseffecten varken:
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Verschillende publicaties melden een positief éftgcde gezondheid en groei bij toevoeging van
oregano-olie of met olie verrijkt oregano-kruid deat voer van varkens (Bilkei en Gertenbach, 2001,
van Krimpen en Binnendijk, 2001, Moller 2001, On#at al., 2001,Walter en Bilkei 2004). Deze
toepassing is goed onderbouwd. Ook een milder @en@an ziektes zoaks. coliinfecties (Ken en
Bilkei, 2004) en ziekte van Glasser (Sads en Bi##3) worden beschreven.

Bijkomend positief effect is dat bij gebruik varegano in plaats van antibiotica de antibiotica
resistentie vaik. coliafneemt (Docic en Bilkei 2003).

De vruchtbaarheid van zeugen wordt door oreganoeterd wat zich uit in een kortere periode tussen
spenen en oestrus en een toegenomen worpgroosterikilkei 2003, Kovac en Bilkei 2003, Mauch
en Bilkei 2004). Deze toepassing is goed onderbouwd

Gezondheidseffecten pluimvee:

Er zijn een aantalhallengeproeven met coccidiose bij vleeskuikens gedaarzoweel oregano-olie
(Giannenas et al., 2003) als met gemalen oregand-iKBiannenas et al., 2004) waarbij een positief
effect op groei en laesiescore werd waargenomeitinaie tegen coccidiose gecombineerd met een
oregano-preparaat had een positief effect op dei grodarmgezondheid van vleeskuikens vergeleken
met niet gevaccineerde dieren (Waldenstedt, 2008Aonderzoek toonde een betere
voederconversie aan bij kippen gevoerd met oregéingHalle et al., 2001).

Gezondheidseffecten herkauwers:

In vitro onderzoek toonde een tijdelijk effect van oregapale pensfermentatie aan (Cardozo et al.
2004). Bij diarree bij kalveren bleek dat oregann gergelijkbaar effect had op het herstel en de
diarreescore als neomycine (Bampides et al., 2@®@&gano is ook bestanddeel van een middel wat
gepatenteerd is voor mastitis (Deryabin, 1990).6bmukeksgegevens hierover ontbreken echter.

Gezondheidsclaims

Varken:

- Oregano(-olie) heeft een positief effect op deogelheid en groei.

- Oregano(-olie) heeft een positief effect op dectitbaarheid van zeugen.
- Oregano(-olie) draagt bij aan een sterk immuuesys.

Pluimvee:

- Oregano(-olie) lijkt bij te dragen aan een stenkuunsysteem.
Rundvee:

- Oregano(-olie) lijkt te zorgen voor een beterenigezondheid.
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Voorbeeld etiket

Naam:

Samenstelling

Gehalte:

Doeldier

Aanwijzingen voor gebruik
Bekende allergenen:
Gezondheidsproduct voor dieren
Indicatie:

Voor een goede darmgezondheid
ondersteunt de weerstand
ondersteunt de vruchtbaarheid.
Fabrikant

Inhoud

Registratienummer
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