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brek en de schade. Hoofdregel blijft dat de be-
wijslast bij de gelaedeerde ligt. Het voorstel re-
gelt dat deze bewijslast wordt verlicht, omdat de
eiser de rechter kan verzoeken om de verweerder
te bevelen om alle relevante bewijsstukken die
de verweerder in zijn macht heeft aan de weder-
partij te overleggen (disclosure of evidence).
Daarnaast introduceert het voorstel bewijsver-
moedens zowel ten aanzien van het gebrek als
ten aanzien van het oorzakelijk verband tussen
het gebrek en de schade. Het is zeker voor de far-
maceutische en medische wereld zeer belangrijk
om deze ontwikkelingen goed te volgen.

mw. mr. dr. M.D.B. Schutjens
Juridisch adviseur, Schutjens & De Bruin, Voorst
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Een voedingssupplement wordt door een
claim een geneesmiddel, en wordt in het
kader van de hoogte van de boete gelijkge-
steld met een AV-geneesmiddel

Rechtbank Midden-Nederland zp Utrecht
25 januari 2022, UTR - 21 _ 2647,
ECLI:NL:RBMNE:2022:632

(mr. PJ.M. Mol, mr. B. Fijnheer,

mr. J.L.W. Broeksteeg)

Noot mw. mr. M. Meddens-Bakker

Bestuurlijke boete. Aandieningscriterium.
Reclame. Matiging.

[Gnw art. 40 lid 2, 84 lid 1; Awb art. 5.46;
Verordening (EG) 1942/2006 art. 14]

Feiten: Beroep van Kruidvat tegen opgelegde
boetes vanwege medische claims bij voedings-
supplementen. Kruidvat betwist noch de overtre-
dingen noch de Geneesmiddelenwet als basis
daarvan, maar wel de hoogte van de boetes.

Uitspraak: De rechtbank is van mening dat de
hoogte van de boetes had moeten worden afge-
stemd op de mate van ernst van de overtreding
en de mate van verwijtbaarheid. De rechtbank

neemt zelf een beslissing over de hoogte van de
boete aan de hand van de Beleidsregels bestuur-
lijke boete Ministerie Volksgezondheid, Welzijn en
Sport 2019. Dat leidt tot een lagere boete.

[eiseres] , te [woonplaats] , eiseres

(gemachtigden: mr. LEJ. Korsten en mr.
J. Alahshime),

en

de Minister voor Medische Zorg, verweerder
(gemachtigde: mr. I. Brink).

Procesverloop

Bij besluit van 18 december 2020 (het primaire
besluit) heeft verweerder een boete opgelegd aan
eiseres van totaal € 540.000,- wegens een overtre-
ding van een tweetal bepalingen van de Genees-
middelenwet.

Bij besluit van 6 mei 2021 (het bestreden besluit)
heeft verweerder het bezwaar van eiseres gegrond
verklaard. Verweerder heeft daarbij het primaire
besluit gedeeltelijk herroepen en beslist dat het
bedrag van de totale boete wordt aangepast naar
€ 270.000,-.

Eiseres heeft tegen het bestreden besluit beroep
ingesteld.

Verweerder heeft een verweerschrift ingediend.
Het onderzoek ter zitting heeft plaatsgevonden op
21 december 2021. Eiseres is verschenen, bijge-
staan door haar gemachtigden. Voor eiseres zijn
ook [A] en [B] verschenen, beiden werkzaam bij
eiseres. Verweerder heeft zich laten vertegen-
woordigen door zijn gemachtigden.

Overwegingen

1. Een controle-ambtenaar van verweerder heeft
op 30 juni 2020 de website [website] geinspec-
teerd. [drogisterijketen] maakt onderdeel uit van
eiseres. Daarbij zijn overtredingen geconstateerd,
die zijn beschreven in een rapport van bevindin-
gen van 17 juli 2020.

2. In het rapport staat beschreven dat de inspec-
teur onder meer het volgende op de website van
[drogisterijketen] heeft gezien:

‘Gewrichten

Heb je last van pijnlijke gewrichten of reumati-
sche pijn? Misschien kunnen supplementen je
helpen. [drogisterijketen] biedt een ruim assorti-
ment minderalen om je pijn te verlichten’

(...) [voedingssuplement 1] 150 stuks

(...) ACTIE! [voedingssuplement 1] 1+1 gratis’
en
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‘Vaak moeten plassen, ongewenst urineverlies en
blaasontsteking kunnen je dagelijks leven sterk
beinvloeden. Ondersteun een zwakke blaas met
speciale supplementen en kruiden.

(..)

[voedingssupplement 2] ...60 stuks.

3. Verweerder heeft een verhoogde boete opge-
legd van € 540.000,- wegens een overtreding van
een tweetal bepalingen in de Geneesmiddelenwet
(Gnw). De producten “ [voedingssuplement 1] ”
en “ [voedingssupplement 2] ” werden gepresen-
teerd als zijnde geschikt voor het genezen en
voorkomen van een ziekte, gebrek, wond of pijn
bij mensen. Daarom is sprake van geneesmidde-
len naar aandiening. De geneesmiddelen werden
verhandeld, terwijl hiervoor geen handelsvergun-
ning was verleend. Dit is een overtreding van arti-
kel 40, tweede lid Gnw. De “I1+1 gratis” actie is
reclame, hetgeen een overtreding is van artikel 84,
eerste lid Gnw. Vanwege een herhaalde overtre-
ding zijn de boetebedragen in het primaire besluit
verdubbeld. Verweerder heeft na bezwaar aanlei-
ding gezien om de verhoging van de boetes in te
trekken vanwege de uitspraak van de rechtbank
over twee eerder opgelegde boetes', waarbij het
beroep gegrond is verklaard. Het totale boetebe-
drag komt daarmee uit op € 270.000,-, namelijk
€ 120.000,- voor overtreding van artikel 40, twee-
de lid Gnw, plus € 150.000,- voor het overtreden
van artikel 84, eerste lid Gnw). Eiseres heeft vol-
gens verweerder niet aannemelijk gemaakt dat er
in deze situatie sprake is van bijzondere omstan-
digheden die aanleiding zouden kunnen geven tot
een matiging van de opgelegde boetes.

4. Eiseres heeft aangevoerd dat de opgelegde boe-
tes onevenredig hoog zijn. Er is volgens eiseres
sprake van verminderde verwijtbaarheid en van
een zeer lichte overtreding. Verweerder moet de
boete afstemmen op de ernst van de overtreding
en de mate waarin deze aan de overtreder kan
worden verweten.

Wettelijk kader

5. In deze zaak zijn onder meer artikel 40 en 84
van de Geneesmiddelenwet van toepassing, de
Beleidsregels bestuurlijke boete ministerie volks-
gezondheid, welzijn en sport 2019 (hierna: de be-
leidsregels) en artikel 5:46 van de Awb. De rele-

1  Uitspraak van 16 maart 2021
(ECLI:NL:RBMNE:2021:1430)

vante bepalingen zijn opgenomen in de bijlage bij
deze uitspraak.

Oordeel rechtbank

Overtredingen staan vast

6. Eiseres heeft de overtredingen als zodanig niet
betwist. De overtredingen die verweerder heeft
vastgesteld staan dan ook niet ter discussie. Het
beroep van eiseres houdt in dat verweerder zich
onvoldoende rekenschap heeft gegeven van de
omstandigheden van het geval. Zij voert diverse
argumenten aan op grond waarvan zijn meent dat
de boete(s) moeten worden gematigd. Die zal de
rechtbank hieronder bespreken.

Artikel 5:46 Awb

7. Verweerder heeft in het bestreden besluit toe-
passing gegeven aan artikel 5:46, derde lid, van de
Awb. Hij heeft zich op het standpunt gesteld dat
slechts wanneer sprake is van bijzondere omstan-
digheden, het van toepassing zijnde boetebedrag
kan worden gematigd. Eiseres heeft zich daarente-
gen beroepen op artikel 5:46, tweede lid, Awb. Zij
stelt dat het niet aan haar is om bijzondere om-
standigheden te stellen om af te kunnen wijken
van de boetebedragen die verweerder in het alge-
meen hanteert.

8. De rechtbank is van oordeel dat verweerder
toepassing had moeten geven aan artikel 5:46,
tweede lid, van de Awb. Immers is de hoogte van
de bestuurlijke boete in dit geval niet vastgesteld
in de wet, maar in een beleidsregel. Verweerder
moest de boete afstemmen op de ernst van de
overtreding en de mate waarin deze aan de over-
treder kan worden verweten. Door niet de juiste
maatstaf aan te leggen is het besluit genomen in
strijd met de wet. Het besluit zal daarom worden
vernietigd. Op grond van artikel 8:72a Awb zal de
rechtbank een beslissing nemen over het opleg-
gen van de boete en zal de uitspraak in de plaats
treden van de vernietigde beschikking.

9. Zoals eerder overwogen staan de overtredingen
vast. Omdat op de website van eiseres producten
worden gepresenteerd als zijnde geschikt voor het
genezen of voorkomen van ziekte is sprake van
geneesmiddelen naar aandiening. Voor verkoop
hiervan is geen handelsvergunning verleend. Er is
daarom sprake van overtreding van artikel 40,
tweede lid, Gnw. Gezien de aanbiedingsactie “1+1
gratis” wat betreft het product [voedingssuple-
ment 1] is er ook reclame voor dit product ge-
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maakt en is ook sprake van overtreding van arti-
kel 84, eerste lid, Gnw. Dit betekent dat verweerder
bevoegd was om een boete op te leggen.

10. Voor het bepalen van de hoogte van de boete
zal de rechtbank gebruik maken van de beleidsre-
gels die verweerder hiervoor hanteert nu deze in
beginsel niet onredelijk bevonden worden en
voor zover die tegemoetkomen aan de omstan-
digheden van het geval. De beleidsregels bevatten
onder andere normbedragen en een stappenplan
waarin de hoogte van de boete nader wordt be-
paald.

Stap 1: Vaststelling zwaartecategorie

11. Eiseres heeft aangevoerd dat slechts sprake is
van een lichte overtreding. Ook als de producten
worden aangemerkt als geneesmiddel naar aan-
bieding, blijft het gaan om voedingssupplementen
en niet om bijvoorbeeld zware medicijnen die
uitsluitend op recept verkrijgbaar zijn. Er is daar-
om geen sprake van grote consequenties voor de
patiéntveiligheid of gedraging met een groot pro-
ductrisico. Ook is volgens eiseres geen sprake van
een handeling met een grote mate van beinvloed-
baarheid op patiénten, beroepsbeoefenaren of
publiek. Daarbij is volgens eiseres slechts sprake
van een zeer zwakke claim, omdat het product als
voedingssupplement wordt gepresenteerd en met
het woord ‘misschien’ de claim voor het product
[voedingssuplement 1] wordt afgezwakt.

12. Het bepalen van de hoogte van de boete gaat
volgens de beleidsregels door middel van een
stappenplan. Stap 1 betreft de vaststelling van de
zwaartecategorie van de overtreding. In dit geval
heeft verweerder 3 sterren aan de overtreding
toegekend. Volgens artikel 5 van de Beleidsregels
betekent dit: De gedraging heeft grote consequen-
ties voor de patiéntveiligheid, dan wel het betreft
een gedraging met een groot productrisico, dan
wel er is sprake van een handeling met een grote
mate van beinvloedbaarheid op patiénten, be-
roepsbeoefenaren of publiek. Bij een grote onder-
neming is het normbedrag € 150.000,-.

13. Conform de beleidsregels neemt de rechtbank
bij stap 1 het boetenormbedrag van € 150.000,--
als uitgangspunt. Dit wegens de te beschermen
(gezondheids)belangen en de grootte van de
onderneming van eiseres. Dit normbedrag is veel
hoger dan dat uit het beleid dat voordien gold,
maar de rechtbank neemt dit toch als uitgangs-
punt omdat het boetemaximum in de wet in 2019
aanzienlijk is verhoogd. De rechtbank acht hier

met name van belang dat sprake is van een grote
beinvloedbaarheid van mensen die kennelijk spe-
cifieke (pijn)klachten hebben en dat zij op zoek
zijn naar hulp en mogelijk worden onthouden van
reguliere zorg of die de (te) laat inschakelen. Dit is
juist een groep mensen die kwetsbaar is en zoekt
naar alle mogelijke producten die hun klachten
kunnen doen afnemen. Dat het woord ‘misschien’
vermeld staat op de website doet hieraan niet af.
Mensen met (pijn)klachten zijn gevoelig voor de
mogelijkheid om op eenvoudige en laagdrempeli-
ge wijze medicatie te verkrijgen voor hun klach-
ten en zijn om die reden snel beinvloedbaar waar-
door een ‘misschien’ al voldoende is om tot
aankoop over te gaan. De stelling van eiseres dat
het gaat om ongevaarlijke voedingssupplementen
slaagt in dat kader evenmin.

Stap 2: Aard van het product

14. Eiseres heeft aangevoerd dat de indeling bij
stap 2 niet juist is. Deze indeling leidt tot een on-
evenredig hoge boete; het gaat om voedingssup-
plementen terwijl zij in deze stap worden gelijkge-
steld met een geneesmiddel dat uitsluitend op
recept verkrijgbaar is. De kwalificatie van de vrij
verkrijgbare voedingssupplementen als AV-ge-
neesmiddel (algemeen verkrijgbaar) ligt volgens
eiseres meer voor de hand.

15. De rechtbank oordeelt als volgt. Hoewel de
indeling in de categorie ‘uitsluitend op recept ver-
krijgbaar en niet geregistreerd geneesmiddel’ in
dit geval op zichzelf klopt, is het passend de aard
van het product in dit geval wel mee te wegen. Het
gaat namelijk hoe dan ook om een voedingssup-
plement wat rechtvaardigt dat een onderscheid
wordt gemaakt met geneesmiddelen die niet ge-
registreerd zijn. De met een gemiddeld onder-
scheidingsvermogen Dbegiftigde consument zal
weliswaar denken dat deze producten een genees-
kundige werking hebben, maar weet ook dat het
om voedingssupplementen gaat. De rechtbank is
daarom van oordeel dat de kwalificatie AV (alge-
meen verkrijgbaar) in dit geval meer passend is.
Dit betekent - gelet op het schema - dat de boetes
wordt gematigd tot 60% van het normbedrag en
de boetes van € 150.000,- beide worden gematigd
tot € 90.000,-.

Stap 3 en 4: Ernst van de overtreding

16. Eiseres heeft aangevoerd dat de aanduiding
‘klein’ bij stap 3 voor zover het ziet op de overtre-
ding van artikel 40, tweede lid, van de Gnw duidt
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in de richting van een duidelijk lagere boete dan
100% van het normbedrag. De rechtbank zal,
evenals verweerder heeft gedaan, hier toepassing
aan geven omdat het slechts om twee producten
gaat. Dit betekent dat in het schema bij stap 3 de
omvang van de overtreding als klein’ wordt ge-
classificeerd. Bij stap 4 verbindt de rechtbank net
als verweerder daar de consequentie aan dat spra-
ke is van verlichtende omstandigheden. De recht-
bank volgt dit, zodat daarmee het boetebedrag
wordt gematigd tot 80% van € 90.000,- =
€72.000,-.

17. Verweerder heeft zich wat betreft de overtre-
ding van artikel 84, tweede lid, van de Gnw, op het
standpunt gesteld dat sprake is van één of meer
verzwarende omstandigheden. De omvang van de
overtreding heeft verweerder als groot aange-
merkt evenals het bereik van de website. Daarbij
acht verweerder van belang dat de geneesmidde-
len worden gepresenteerd als geschikt voor het
genezen en/of voorkomen van meerdere aandoe-
ningen. Daarnaast wordt er reclame gemaakt.

18. De rechtbank is van oordeel dat de motivering
van verweerder op dit punt (omvang overtreding)
niet valide is. Dat de geneesmiddelen worden ge-
presenteerd als geschikt voor het genezen van
aandoeningen en dat er reclame wordt gemaakt is
reeds de vaststelling dat sprake is van overtredin-
gen. Dit kan daarom niet als verzwarende om-
standigheid worden aangemerkt. De enkele stel-
ling dat wordt getracht [voedingssupplement 2]
imago te geven is daarvoor ook onvoldoende.
Gezien de mate van beinvloeding door de 1 + 1
actie voor [voedingssuplement 1] , beschouwt de
rechtbank de omvang van de overtreding als ge-
middeld. Wat het bereik betreft is de rechtbank
van oordeel dat dit groot is. Het is een bekende
landelijke winkelketen met een uitgebreid assorti-
ment op de website. Het aantal bezoeken daarvan
en clicks op de desbetreffende producten dat ter
zitting is genoemd, maakt dat niet anders. Gezien
de gemiddelde omvang van de overtreding, met
een groot bereik van de website maar de korte
duur van de overtreding, die tegen elkaar wegge-
streept kunnen worden, is in stap 4 geen sprake
van verlichtende en/of verzwarende omstandig-
heden. Het gevolg is dat volgens het schema bij
stap 4 het boetebedrag wordt gematigd tot 90%
van € 90.000,- = € 81.000,-.

Stap 5: Verwijtbaarheid en (verder) matigen?

19. Eiseres heeft aangevoerd dat de in de beleids-
regel gevolgde maatstaf omtrent het bepalen van
verminderde verwijtbaarheid onredelijk is. Eise-
res heeft nooit een kans gehad om de overtreding
op te heffen, omdat er direct een boete is opge-
legd. Zij was zich van geen kwaad bewust. Nadat
eiseres een kennisgeving heeft ontvangen, heeft
zij de website direct aangepast.

20. De rechtbank is van oordeel dat geen sprake is
van ontbrekende of verminderde verwijtbaarheid.
Dat eiseres in dit geval te goeder trouw zou zijn
geweest, maakt dit niet anders. Eiseres wordt ge-
acht de wet op dit punt te kennen. Zij heeft zelf de
link gelegd tussen het product en de gezondheids-
claim en daarmee de overtreding begaan. Ze had
de overtreding eenvoudig kunnen voorkomen
door de link niet te leggen. Ook dit kunnen voor-
komen van de overtreding speelt (ook in het be-
leid) immers mee bij de verwijtbaarheid, en niet
alleen de gelegenheid om de overtreding te beéin-
digen.

21. De rechtbank ziet in hetgeen verder is aange-
voerd geen redenen om de boete (verder) te mati-
gen. Met de aard van de producten en de gezond-
heidsclaim en de omvang van de overtreding is al
rekening gehouden. De grote omvang van het
bedrijf van eiseres brengt verder mee dat de boete
zodanig hoog moet zijn dat die een voelbaar effect
heeft en dat er preventieve werking vanuit gaat.
Gezien alle omstandigheden acht de rechtbank
deze uitkomst passend en geboden.

Conclusie

22. Het beroep is gegrond en het bestreden besluit
zal worden vernietigd. De hoogte van de boetes
tezamen zoals door verweerder opgelegd is niet in
overeenstemming met de ernst van de overtredin-
gen en de omstandigheden waaronder deze zijn
begaan De rechtbank acht in de genoemde om-
standigheden een totaalbedrag aan boetes van
€ 153.000,- passend en geboden voor de overtre-
dingen van artikel 40, tweede lid en 84, eerste lid,
Gnw.

23. De rechtbank veroordeelt verweerder in de
door eiseres gemaakte proceskosten. Deze kosten
stelt de rechtbank op grond van het Besluit pro-
ceskosten bestuursrecht (Bpb) voor de door een
derde beroepsmatig verleende rechtsbijstand vast
op een bedrag van totaal € 1.518,- (1 punt voor
het beroepschrift en 1 punt voor het verschijnen
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ter zitting met een waarde per punt van € 759,- en
wegingsfactor 1).

24. Omdat de rechtbank het beroep gegrond ver-
klaart, bepaalt de rechtbank dat verweerder

aan eiseres het door haar betaalde griffierecht ver-
goedt.

Beslissing

De rechtbank:

- verklaart het beroep gegrond;

- vernietigt het bestreden besluit;

- verklaart het bezwaar gegrond en herroept het
primaire besluit;

- stelt de boete voor overtreding van artikel 40,
tweede lid, van de Geneesmiddelenwet op
€ 72.000,- en de boete voor overtreding van arti-
kel 84, eerste lid, van de Geneesmiddelenwet op
€ 81.000,-, tezamen € 153.000,- en bepaalt dat
deze uitspraak in de plaats treedt van het bestre-
den besluit;

- draagt verweerder op het betaalde griffierecht
van € 360,- aan eiseres te vergoeden;

- veroordeelt verweerder in de proceskosten van
eiseres tot een bedrag van € 1.518,-.

(...;red.)

BIJLAGE

Artikel 1 van de Geneesmiddelenwet

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

()

b. geneesmiddel: een substantie of een samenstel
van substanties die bestemd is om te worden toe-
gediend of aangewend voor dan wel op enigerlei
wijze wordt gepresenteerd alszijnde geschikt
voor:

1°. het genezen of voorkomen van een ziekte, ge-
brek, wond of pijn bij de mens,

2°. het stellen van een geneeskundige diagnose bij
de mens, of

3°. het herstellen, verbeteren of anderszins wijzi-
gen van fysiologische functies bij de mens door
een farmacologisch, immunologisch of metabo-
lisch effect te bewerkstelligen.

Artikel 40 van de Geneesmiddelenwet:

(..

2. Het is verboden een geneesmiddel waarvoor
geen handelsvergunning geldt, in voorraad te
hebben, te verkopen, af te leveren, ter hand te
stellen, of in te voeren.

(...).

Artikel 84 van de Geneesmiddelenwet:1. Reclame
voor dan wel gunstbetoon met betrekking tot een
geneesmiddel waarvoor geen handelsvergunning
is verleend, is verboden.

()

Artikel 14 van de Verordening (EG) nr. 1924/2006
1. Niettegenstaande artikel 2, lid 1, onder b), van
Richtlijn 2000/13/EG mogen claims inzake ziek-
terisicobeperking worden gedaan, indien er vol-
gens de procedure van de artikelen 15 tot en met
18 van deze verordening een vergunning is ver-
leend om ze op te nemen in een communautaire
lijst van dergelijke toegestane claims, tezamen
met alle noodzakelijke voorwaarden voor het ge-
bruik van die claims.

Artikel 5:46 van de Algemene wet bestuursrecht:
(...)

2. Tenzij de hoogte van de bestuurlijke boete bij
wettelijk voorschrift is vastgesteld, stemt het be-
stuursorgaan de bestuurlijke boete af op de ernst
van de overtreding en de mate waarin deze aan de
overtreder kan worden verweten. Het bestuursor-
gaan houdt daarbij zo nodig rekening met de
omstandigheden waaronder de overtreding is ge-
pleegd.

3. Indien de hoogte van de bestuurlijke boete bij
wettelijk voorschrift is vastgesteld, legt het be-
stuursorgaan niettemin een lagere bestuurlijke
boete op indien de overtreder aannemelijk maakt
dat de vastgestelde bestuurlijke boete wegens bij-
zondere omstandigheden te hoog is.

Verweerder heeft beleidsregels opgesteld, Beleids-
regels bestuurlijke boete Ministerie Volksgezond-
heid Welzijn en Sport 2019, aan de hand waarvan
de hoogte van een boete wordt bepaald bij over-
treding van de artikelen van de Geneesmiddelen-
wet. Verwezen wordt naar www.wetten.nl.

NOOT

Achtergrond

Deze zaak gaat over Kruidvat. Tja, ik zeg dat maar
gewoon, ook al is de zaak op rechtspraak.nl ge-
anonimiseerd. Want als ik er zonder al te veel
moeite via openbare bronnen achter kan komen,
kan u dat ook. De anonimisering is gebaseerd op
de anonimiseringsrichtlijnen van rechtspraak.nl,
die bepalen dat in bestuursrechtelijke zaken ook
rechtspersonen worden geanonimiseerd wan-
neer sprake is van een punitieve sanctie zoals
een bestuurlijke boete. Dat is in deze zaak het ge-
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val, vandaar de anonimisering. Vervolgens ver-
wijst de uitspraak echter direct naar een eerdere
zaak die deze partij betreft, en die zaak is niet ge-
anonimiseerd.” In die eerste zaak ging de opge-
legde bestuurlijke boete van tafel, en daarom
staat daar de partijnaam wel bij. Dat die boete
van tafel ging is relevant bij de achtergrond van
deze zaak. In deze zaak was de opgelegde boete
namelijk aanvankelijk verdubbeld vanwege een
herhaalde overtreding. Aangezien de eerste over-
treding wegviel, kon van een verdubbeling uiter-
aard geen sprake meer zijn. Toch blijft er een for-
se boete over, namelijk € 270.000. De moeite
waard om tegen in beroep te gaan.

Het geschil

Een inspecteur van de Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit (NVWA) heeft bij een inspectie
van de website van Kruidvat onder meer de vol-
gende uitingen gezien: ‘Gewrichten. Heb je last
van pijnlijke gewrichten of reumatische pijn?
Misschien kunnen supplementen je helpen.
[drogisterijketen] biedt een ruim assortiment mi-
neralen om je pijn te verlichten.(...) [voedings-
supplement 1] 150 stuks (...) ACTIE! [voedings-
supplement 1] 1+1 gratis’ en ‘Vaak moeten
plassen, ongewenst urineverlies en blaasontste-
king kunnen je dagelijks leven sterk beinvioeden.
Ondersteun een zwakke blaas met speciale sup-
plementen en kruiden. (...) [voedingssupplement
2] ...60 stuks’. De inspecteur constateert op basis
hiervan dat sprake is van geneesmiddelen naar
aandiening en legt een boete op vanwege over-
treding van art. 40 lid 2 Geneesmiddelenwet
(Gnw) (verhandelen van geneesmiddel zonder
handelsvergunning, € 120.000) en art. 84 lid 1
Gnw (reclame voor geneesmiddel zonder han-
delsvergunning, € 150.000). Volgens Kruidvat zijn
de boetes onevenredig hoog. De drogisterij is
van mening dat de boetes moeten worden afge-
stemd op de ernst van de overtreding en de mate
van verwijtbaarheid (art. 5:46 lid 2 Algemene wet
bestuursrecht (Awb)). De minister, als verweer-
der in deze zaak, stelt dat de overtreder aanne-
melijk had moeten maken dat de bestuurlijke
boete wegens bijzondere omstandigheden te
hoog zou zijn (art. 5:46 lid 3 Awb).

De uitspraak

De rechtbank volgt Kruidvat. Art. 5:46 lid 3 Awb
mist toepassing omdat de hoogte van de boete
in dit geval niet is vastgesteld in de wet, maar in
een beleidsregel. Door de boete niet af te stem-
men op de ernst van de overtreding en de mate
van verwijtbaarheid is het besluit in strijd met de
wet. De rechtbank vernietigt de uitspraak en
neemt zelf een beslissing over het opleggen van
de boete.

De rechtbank herhaalt de vaststelling van de
overtredingen, die Kruidvat ook niet heeft be-
twist.

Vervolgens loopt de rechtbank de Beleidsregels
bestuurlijke boete Ministerie Volksgezondheid,
Welzijn en Sport 2019 (hierna: Beleidsregels)
langs.?

Ten aanzien van de zwaartecategorie (stap 1)
voerde Kruidvat aan dat sprake zou zijn van een
lichte overtreding, omdat het in feite om voe-
dingssupplementen gaat en niet om bijvoorbeeld
zware receptgeneesmiddelen. De rechtbank kijkt
bij de zwaartecategorie naar het aantal sterren
dat verweerder aan de overtredingen heeft toe-
gekend. Dat zijn er in dit geval drie: de hoogste
zwaartecategorie met een normbedrag van

€ 150.000.

Bij stap 2 matigt de rechtbank de boete wel: hoe-
wel de door verweerder aangehouden aard van
het product als ‘niet-geregistreerd geneesmiddel’
op zichzelf klopt, is het volgens de rechtbank pas-
send hier wel de (kennelijk: daadwerkelijke) aard
van het product mee te wegen. Omdat de consu-
ment volgens de rechtbank weet dat het hier om
voedingssupplementen gaat, vindt de rechtbank
de categorie AV (vrije verkoop) passender. Dit
leidt tot een verlaging van beide boetes naar
€90.000. Omdat de overtreding van art. 40 lid 2
Gnw bij stap 3 als ‘klein” wordt aangemerkt om-

2 Beleidsregels bestuurlijke boete Ministerie Volksge-
zondheid Welzijn en Sport 2019, laatstelijk gewijzigd
per 1 januari 2023, met name voor wat betreft de mo-
gelijkheid om extra hoge boetes op te leggen in het
geval van recidive en de boetedifferentiatietabel op het
punt van de verwijtbaarheid. Dat laatste speelde in
deze zaak geen grote rol, maar de nieuwe tabel kan en
zal vermoedelijk leiden tot (nog) hogere boetes. Reden
te meer om extra zorgvuldig te zijn bij de Gnw als

1 Rb. Midden-Nederland 16  maart 2021, grondslag voor een boete bij het gebruik van medische
ECLLI:NL:RBMNE:2021:1430, «JGR» 2022/22, m.nt. claims voor duidelijk andersoortige producten dan
Swens. geneesmiddelen.

230 Jurisprudentie Geneesmiddelenrecht 22-06-2023, afl. 2 Sdu opmaat.sdu.nl



Bestuurlijke boete

«JGR» 17

dat het maar om twee producten gaat, wordt
deze boete bij stap 4 verder gematigd wegens
verlichtende omstandigheden naar € 72.000. De
overtreding van art. 84 lid 1 Gnw is volgens de
rechtbank gemiddeld in omvang, en van korte
duur, maar met een groot bereik. De laatste twee,
die respectievelijk leiden tot een verlichting en
verzwaring, worden tegen elkaar weggestreept.
Dat leidt volgens het schema tot een verlaging
naar € 81.000.

De rechtbank ziet geen aanleiding de boetes ver-
der te matigen. Kruidvat wordt geacht de wet te
kennen en had de overtreding eenvoudig kunnen
voorkomen. Gelet op de omvang van Kruidvat
acht de rechtbank de uitkomst, die een voelbaar
effect moet hebben en waar een preventieve
werking van uit moet gaan, passend.

Analyse

Het gaat in deze zaak om voedingssupplementen
die via het aandieningscriterium onder de wer-
kingssfeer van de Gnw worden gebracht. Dat
brengt direct de recente discussie over dit onder-
werp in herinnering. Ik verwijs naar de uitgebrei-
de bespreking van Van Lessen Kloeke over de
juistheid van deze beoordelingswijze die van
groot praktisch belang is vanwege de enorme
verschillen in boetes op grond van de Gnw en
andere regelgeving.®

In deze zaak was geen verweer gevoerd tegen de
Gnw als basis van de boete. Incidentele recente
rechtspraak heeft duidelijk gemaakt dat dit wel
degelijk nut kan hebben.* Ik ben het met Van Les-
sen Kloeke® eens dat de hoge boetes op grond
van de Gnw, die bedoeld zijn voor potentieel ge-
vaarlijke producten die niet als geneesmiddel zijn
geregistreerd maar wel als zodanig worden aan-
gediend,® niet evenredig zijn aan de boetes voor

3 Annotatie Van Lessen Kloeke bij «JGR» 2023/3, «JGR»
2023/4, «JGR» 2023/5, «JGR» 2023/6, «JGR» 2023/7
en «JGR»2023/8 en ook de annotatie van Lisman on-
der «JGR» 2023/19 in dit nummer.

4 «JGR» 2023/3, «JGR» 2023/4 en «JGR» 2023/5, m.nt.
Van Lessen Kloeke

5 En andere annotatoren, zoals Arayess (zie IER
2022/46).

6  Zoals het kikkergif Kambo, dat op diverse plekken op
internet wordt aangeprezen als ‘natuurmedicijn’ of
‘paddenvaccin’ en onder andere het immuunsysteem
een boost zou geven, sterk antibiotische, ontstekings-
remmende en antivirale eigenschappen zou hebben en

het ten onrechte maken van een medische of
niet-toegestane gezondheidsclaim voor een rela-
tief veel veiliger product als een voedingssupple-
ment (waar op grond van de voedingsmiddelen-
regelgeving ook veel lagere boetes voor gelden).
Volgens het schema zoals voorgestaan door Van
Lessen Kloeke had eerst bepaald moeten worden
of de producten in de ogen van de gemiddelde
consument een geneesmiddel naar aandiening
zijn (stap 1) en of de verkoper de bedoeling heeft
gehad de producten als geneesmiddel aan te die-
nen (stap 2). De claims ‘Gewrichten. Heb je last
van pijnlijke gewrichten of reumatische pijn?
Misschien kunnen supplementen je helpen. [dro-
gisterijketen] biedt een ruim assortiment minera-
len om je pijn te verlichten’ en ‘Vaak moeten
plassen, ongewenst urineverlies en blaasontste-
king kunnen je dagelijks leven sterk beinvioeden.
Ondersteun een zwakke blaas met speciale sup-
plementen en kruiden” komen mij eerder voor als
gezondheidsclaims’ (ondersteuning van de ge-
zondheid) dan als medische claims (voorkomen
of verhelpen van een ziekte, gebrek, wond of
pijn), op ‘pijnverlichting’ na. Het antwoord bij
stap 2 lijkt mij — ondanks die laatste onzorgvul-
digheid - ontkennend, en hoewel ik niet precies
weet om welke producten het gaat, ben ik wel
bereid aan te nemen dat ook het antwoord bij
stap 1 ontkennend luidt. Vervolgens had de in-
specteur (en de rechtbank) bij stap 3 en 4 ver-
moedelijk tot de conclusie moeten komen dat de
betreffende producten beantwoorden aan de de-
finitie van voedingssupplementen, dat daar geen
twijfel over bestaat en dat de Europese wetge-
ving betreffende voedingssupplementen be-
scherming biedt aan consumenten met betrek-
king tot de wijze van aanbieding en reclame.
Daarmee zou de Gnw van tafel zijn geweest, en
had aan de hand van de regelgeving voor voe-

zou worden toegepast voor de behandeling van chro-
nische aandoeningen zoals de ziekte van Lyme. Ook
zou het helpen bij verslavingen, depressies en een
energetische reiniging bewerken. De behandeling is
niet zonder risico. Zo gaat deze gepaard met een
symptomencomplex dat alle kenmerken heeft van een
anafylactische shock en kan een overdosis tot orgaan-
falen leiden.

7 Zie voor een ruime uitleg van het begrip ‘gezond-
heidsclaim’ ook Rb. Rotterdam 8 februari 2023,
ECLLINL:RBROT:2023:854, «JGR» 2023/19, m.nt.
Lisman in dit nummer.
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dingssupplementen bepaald moeten worden of
sprake was van verboden medische claims (dat
denk ik niet, op ‘pijnverlichting’ na) of van
niet-toegestane gezondheidsclaims (wat product-
afhankelijk is).

Aan dit alles komt de rechtbank niet toe, omdat
geen verweer is gevoerd tegen de constatering
dat sprake is van aandiening van de producten
als geneesmiddel. De rechtbank heeft enkel te
oordelen over de hoogte van de boete.
Opvallend aan deze zaak is dat de rechtbank wel
inziet dat het hier om relatief ‘veilige’ producten
gaat aangezien het om voedingssupplementen
gaat, en dat ook laat leiden tot matiging van de
hoogte van de boete. De rechtbank speelt dit ech-
ter via de band van de Beleidsregels, en wel

stap 2. Bij stap 2 moet worden ingevuld of het
gaat om een overtreding met betrekking tot een
receptplichtig (UR) of niet-geregistreerd genees-
middel, een geneesmiddel dat uitsluitend via de
apotheek ter hand mag worden gesteld (UA) of
een geneesmiddel dat tevens via de drogist
(UAD) of zonder restricties, bijvoorbeeld bij het
tankstation, mag worden verkocht (AV). Omdat
het gaat om producten die niet als geneesmiddel
zijn geregistreerd maar via het aandieningscrite-
rium onder de werking van de Gnw worden ge-
bracht, zou strikt genomen gekozen moeten wor-
den voor ‘niet-geregistreerd geneesmiddel’. Dat
had de NVWA ook gedaan. Dat zou echter niet
leiden tot een verlaging van het normbedrag, en
dat vindt de rechtbank niet redelijk omdat ‘het
namelijk hoe dan ook om een voedingssupple-
ment [gaat] wat rechtvaardigt dat een onder-
scheid wordt gemaakt met geneesmiddelen die
niet geregistreerd zijn". De rechtbank laat niet na
in herinnering te brengen dat de overtredingen
zijn gebaseerd op de aanprijzing van de produc-
ten als geneesmiddel: ‘De met een gemiddeld
onderscheidingsvermogen begiftigde consument
zal weliswaar denken dat deze producten een ge-
neeskundige werking hebben’, maar erkent ver-
volgens dat het over voedingssupplementen gaat
en dat de consument dat 66k weet.® Daarom stelt
de rechtbank de producten gelijk met AV-genees-
middelen. Dit leidt een correctie op het normbe-

8  Over het eerste heb ik dus mijn twijfels, het tweede is
een bevestiging van het feit dat het antwoord bijj stap 1
in het schema van Van Lessen Kloeke ontkennend
moet luiden.

drag van -40%. Uiteindelijk komen de boetes ge-
zamenlijk uit op een bedrag van € 153.000 in
plaats van € 270.000. Let wel: dat is nog altijd
veel hoger dan op grond van de voedingsmidde-
lenwetgeving het geval was geweest. De recht-
bank had vanwege de niet-betwistte grondslag
van de boetes wellicht weinig speelruimte in die
hoogte van de boetes, maar ik vind het ook wel
opmerkelijk dat de rechtbank die speelruimte
tberhaupt heeft benut. De rechtbank oordeelt in
wezen dat het boetebesluit onevenredig hoog is
gelet op het feit dat het om voedingssupplemen-
ten gaat. Had de rechter dan niet beter het besluit
kunnen vernietigen en de minister de opdracht
kunnen geven om met inachtneming van dat
oordeel een nieuw besluit te nemen, in plaats
van zelf — nota bene door middel van een analo-
ge toepassing van de Beleidsregels — in de zaak
te voorzien teneinde een lagere boete te bewerk-
stelligen? Wellicht had dat zelfs tot een andere
grondslag geleid.

mw. mr. M. Meddens-Bakker
Advocaat, MOON legal & compliance, Hilversum
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Bij het bepalen van de hoogte van een
bestuurlijke boete moet ook rekening
gehouden worden met de omstandigheden
van de overtreding en de mate van verwijt-
baarheid

Rechtbank Rotterdam

1 februari 2023, ROT 21/462,
ECLI:NL:RBROT:2023:670

(mr. L.E.M. Wilbers-Taselaar, mr. A.S. Flikweert,
mr. S.M. Dielemans-Goossens)

Noot dhr. mr. drs. J.A. Lisman, onder

«JGR» 2023/19.

Bestuurlijke boete. Verwijtbaarheid.
Proportionaliteit. Diergeneesmiddel.

[Wet dieren art. 2.19 lid 1 en 2; Besluit
diergeneeskundigen art. 5.1 lid 1, 2 en 3]

Feiten: Een dierenarts levert een geneesmiddel
voor menselijk gebruik voor gebruik bij honden.
Het vermoeden bestaat dat het middel voor eigen
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